NTOC cassette naudojimo instrukcija

Aprasas ir pritaikymo sritis

Pries naudodami priemone, atidZiai perskaitykite Sig naudojimo instrukcijg (IFU) (toliau — ,instrukcija™).

Sig instrukcija tiekia ,NTOC medische techniek B.V." (toliau — ,NTOC") ir jos pavaldZiosios jmonés bei kitos susijusios jmonés. NTOC projektuoja ir gamina kasetes (su fiksatoriumi), kad
baty lengviau nukenksminti, sterilizuoti ir transportuoti pakartotinai apdorojamas priemones (sveikatos jstaigoje). Sios kasetés vadinamos ,NTOC cassette™ arba paprasciausiai trumpiniu
kaseté".

Sios instrukcijos paskirtis:

- apibldinti komponentus, i$ kuriy sudaryta kaseté, ir kaip juos galima naudoti kartu su kasetéje esanciomis priemonémis;

- pateikti instrukcijas, kaip tvarkyti ir pakartotinai apdoroti kasete;

- pateikti instrukcijas dél patikrinimo ir priezitiros, kada biity galima nustatyti kada atéjo kasetés ir (arba) komponento gyvavimo laiko pabaiga ir ja (jj) bitina pakeisti.

Kasetés numatytoji paskirtis:

- padéti lengviau pakartotinai apdoroti kasetéje esancias priemones, jas uZfiksuojant kaip galima efektyviau ir uztikrinant minimaly kontakta;

- apsaugoti kasetéje esancias priemones nuo sugadinimo, kuris gali jvykti pakartotinai apdorojant, transportuojant ir laikant sveikatos jstaigoje;
- uztikrinti galimybe aiskiai apzitréti kasetéje esancias priemones.

Ypatybés

- Kasetés gaminamos atviros konstrukcijos, uztikrinancios optimaly valymg ir gary prasiskverbima, i$ nertidijanciojo plieno ir (arba) polimeriniy medZziagy.

Kasetés yra sudarytos i$ jose esanciy priemoniy priedy, pvz., chirurginiy instrumenty ir (arba) implanty, kurie Sioje instrukcijoje vadinami ,priemonémis".

Kasetés konfigiracijg gali sudaryti kaseté, kuri gali bati komplektuojama su papildomomis iSimamomis kasetémis ir (arba) komponentais, kuriuos galima drauge iSdéstyti vienam
komplektui sudaryti.

- Kasetés ir komponentai gaminami skirtingy matmeny ir tipy, kuriy kiekvieng galima atpaZzinti i$ skirtingos formos.

Kasetés ir komponentai su fiksatoriumi gali blti parduodami rinkoje kaip komplektas arba atskirai. Toliau nurodyti elementai laikomi kasetéje esanciy priemoniy priedais ir ant jy dedama
etiketé: ,NTOC cassette" yra alternatyvus ,instrumenty kaseté" pavadinimas.

Apibrézimai:

- Kasetés konfigiracija: kaseté, jskaitant komponentus (jei yra), specialiai sukurta specifinéms konkretaus tipo ir gamintojo priemonéms (jy deriniams). Kasetés konfiguracija yra laikoma
kaseCiy grupés variantu.

Komponentas: komponentai, jskaitant jdéklus, sraigty lentynéles, dangtelius ir papildomas déZutes.

Fiksatorius: verztuvas ar kontaktinis taskas, skirtas kasetéje esancioms priemonéms laikyti.

Pakartotinis apdorojimas: procesas, kuris vykdomas su naudota priemone, kad jg baty galima saugiai naudoti pakartotinai, jskaitant valyma, dezinfekavima, sterilizavima ir susijusias
proceddiras, taip pat naudotos priemonés bandyma ir jos techninés bei funkcinés saugos atkdrima. Toliau Sioje instrukcijoje valymo ir dezinfekavimo procesas vadinamas ,,nukenksminimo
procesu®.

Minimalaus kontakto sgvoka (MKS): priemoniy uZfiksavimas kasetéje naudojant kuo maziau kontaktiniy tasky.

Demarkavimas

- Pakartotinai apdorojant priemones, iSskyrus kasete ir pridedamus komponentus, pirmenybé teikiama kasetéje esanciy priemoniy gamintojo instrukcijoms.

Sioje instrukcijoje apibtidinami veiksmai, kuriy reikia imtis pakartotinai apdorojant kasete ir priemones, patalpintas ir (arba) uZzfiksuotas kasetéje. Sios kasetés ir (arba) komponenty
instrukcija taikoma tik kontaktui / sgveikai, susidaranciai tvirtinant ,NTOC cassette" fiksatoriaus vietoje prie kasetéje esanciy priemoniy iSorinio pavirsiaus.

- Kasetes ir (arba) komponentus galima transportuoti sveikatos jstaigoje (pavyzdZiui, transportuoti tarp operacinés ir centrinio sterilizavimo skyriaus).

Naudotojai yra kvalifikuotas personalas, pvz., operacinés ir (arba) centrinio sterilizavimo skyriaus darbuotojai, kurie gali biti laikomi turin€iais pagrindiniy Ziniy, kaip tvarkyti kasetéje
esancias priemones. Jie turi bti iSmokyti ligoninés politikos ir procediry pagal Siuo metu taikomas gaires ir standartus.

Instrukcija gali biti kei¢iama. Naujausia Sios instrukcijos versija visada pateikiama internete (NTOC interneto svetainéje), o pateikus prasyma ja taip pat nemokamai galima gauti el. pastu ir
(arba) pastu. Jei kilo abejoniy dél Sios instrukcijos teksto reikSmés arba vertimo, pirmenybe reikia teikti tekstui angly kalba.

Paruosimas nukenksminti

Pradéjimas naudoti

- Prie$ naudodami pirma kartg, nuimkite visg originalig pakuote, pvz., apsaugine medziaga, maiselius, polistireng ir kartona.

- Rankenéles (jei yra) reikia atsargiai nulenkti, kad transportuojant jstaigos viduje nebity sugadintos. Keiciant rankenéles taip pat reikia atkreipti démesj j kasetés komponentus ir
priemones (su pridedamomis Zarnelémis), esancias kasetéje.

- Pristatytos kasetés yra NESTERILIOS. ,NTOC cassettes" galima pakartotinai apdoroti. Nukenksminimg ir sterilizavimg bdtina atlikti pries pradedant naudoti.

Po naudojimo

- Po naudojimo operacinéje kiek tai jmanoma drégna arba nesiplikuojancia sluoste pasalinkite visus matomus terSalus ar chirurgines liekanas.

- Laikas tarp uZtersimo chirurginémis liekanomis ir pakartotinio apdorojimo turés neigiamo poveikio sékmingam pakartotiniam apdorojimui. Be to, ilgalaikis terSaly poveikis gali lemti
korozijg. Po naudojimo operacinéje rekomenduojama kasete, jskaitant komponentus ir priemones kasetéje, kaip pagrjstai jmanoma greitiau pakartotinai apdoroti.

Pakartotinis priemoniy kasetéje apdorojimas

- Priemones butina pakartotinai apdoroti pagal priemonés gamintojo instrukcijas.

- Prie$ pakartotinj apdorojima priemones, kurias galima iSardyti, bitina iSardyti pagal i$ gamintojo gautas instrukcijas.

- Po nukenksminimo proceso iSardytas priemones bitina vél surinkti ir grazinti j tinkama padétj kasetéje. Be to, komponentus bitina laikyti numatytoje laikymo vietoje.

Nukenksminimas

Rankinis pirminis valymas

Bendrosios pastabos

- Vien tik rankinis kasetés ir pridedamy komponenty valymas nerekomenduojamas. Automatizuotas nukenksminimas duos geresnj ir patikimesnj galutinj rezultata. Jei kasete ir (arba)
komponentai valomi tik rankiniu biidu, sveikatos jstaiga turi uztikrinti, kad rankinis valymas leidZia pasiekti tokiy paciy rezultaty kaip patvirtintas masininis valymas.

- Jei rankinis valymas yra sveikatos jstaigos standartinés procediros proceso etapas, i$ kasetés ir (arba) komponenty bdtina iSimti priemones ir jas atskirai valyti pagal gamintojo
instrukcijas. Labai uzterstas kasetes pirmiausia galima valyti rankiniu bidu (be instrumenty), laikantis toliau apibldinto apdorojimo bido.

Apdorojimo budas

- Labai uZterstas kasetés ir (arba) komponenty dalis pries valyma pamerkite ar praplaukite, kad atsiskirty pridzitve tersalai ir (arba) chirurginés liekanos.

Minkstu Sepetéliu ir (arba) vandens i$ ¢iaupo Ciurksle pasalinkite didelius terSalus ir (arba) chirurgines liekanas.

Ypa¢ kruopsciai pasalinkite visus terSalus ir (arba) chirurgines liekanas i$ visy sunkiai pasiekiamy kasetés ir (arba) komponenty daliy, pvz., vyriy, uzrakty ir krasty. Valymo metu
pajudinkite visas judamas dalis.

- Vizualiai apZitirédami patikrinkite kasete, komponentus ir priemones, ar Svaris. Kartokite valymo ir patikrinimo procesa, kol neliks jokiy matomy tersaly ir (arba) chirurginiy liekany.
Kasete ir (arba) komponentus galima merkti j Siltg vanden; i$ Ciaupo ir valyti ultragarsiniame valymo prietaise. NTOC nepatvirtino valymo ultragarsinéje voneléje efektyvumo.

Jei naudojate ultragarsine vonele, rekomenduojama laikytis ultragarsinio prietaiso gamintojo instrukcijy dél tinkamo valymo tirpalo ultragarsiniams prietaisams.

Automatizuotas (masininis) valymas ir Siluminé dezinfekcija

Bendroji informacija

- Nukenksminkite kasete ir (arba) komponentus, nepaisant to, ar jie buvo naudojami arba turéjo salycio su krauju ar fiziologiniu druskos tirpalu.

Dezinfekavimo plautuvai turi atitikti ISO 15883 standarto reikalavimus.

Vadovaukités dezinfekavimo plautuvy ir kasetéje esanciy priemoniy gamintojy instrukcijomis ir naudokite sveikatos jstaigos patvirtintg automatizuotg valymo cikla.

Jei kitaip nenurodé priemonés gamintojas arba tai nenumatyta nacionaliniuose teisés aktuose, rekomenduojama naudoti 9-11 pH valomasias priemones.

- Dél chirurginése liekanose esanciy chloro jony, chloro, jodo jony i$ fiziologiniy tirpaly ir jodo tinkttry gali prasidéti korozija (atsirasti jdubimy). Vandenyje i$ Ciaupo taip pat gali bati
chloro jony ar kity mineraly, galinciy palikti Zymiy ant nertidijanciojo plieno pavirSiaus. Naudokite demineralizuotg vandenj, kad iSvengtuméte tokiy Zymiy. Visas atsiradusias Zymes
nuvalykite neabrazyviniu nertdijanciojo plieno valikliu.

- Komponentus, kuriuos galima iSimti i$ kasetés, pvz., jdékla ir sraigty lentynéle, bitina valyti ir dezinfekuoti atskirai nuo kasetés.

- Jei jmanoma arba pritaikoma, prie$ atliekant nukenksminimo procesgnuo kaseciy bitina nuimti dangtelius.

Informacijos apie rekomenduojama trukme, temperatiirg, vandens kokybe bei valymo ir dezinfekavimo priemone ieskokite lenteléje ,,Rekomenduojami nukenksminimo ciklo parametrai*.

Apdorojimo budas

- Jei kasetéje ir (arba) komponente yra plovimo jungtis (pavyzdziui, spindZio jungtis arba spindZio blokas), priemone bdtina tinkamai jtaisyti ,priesais" arba ,prijungtg prie" plovimo
jungties. Be to, plovimo jungtj bitina prijungti prie dezinfekavimo plautuvo plovimo angos (-y), laikantis dezinfekavimo plautuvo gamintojo instrukcijy. Masininis valymas naudojant
plovimo jungtj nepakeicia instrukcijy, kurias apibtidino priemonés gamintojas. Sveikatos jstaiga yra atsakinga uztikrinti, kad prijungus prie plovimo jungties ir apdorojant kasetéje esancia
priemone bus pasiektas pageidaujamas rezultatas, kai bus baigtas nukenksminimo procesas, kaip apibiidinta priemonés instrukcijose.

- Priemones bitina nuimti nuo fiksatoriaus ir padéti ant fiksatoriaus tokioje padétyje, kad nukenksminimo proceso metu nuo jy galéty efektyviai nutekeéti skysciai. Naudotojas turi visiSkai
suprasti, kad uZtersty priemoniy negalima efektyviai iSvalyti joms esant fiksatoriaus vietoje.

- Jei dél esamy aplinkybiy néra jmanoma nukenksminti priemoniy ANT fiksatoriaus, todél jos yra nukenksminamos fiksatoriuje, naudotojas turi uztikrinti, kad fiksatoriy vietose esancios
priemonés bty vizualiai Svarios. Visus (pirminio) valymo veiksmus taip pat bitina atlikti prie$ pateikiant sterilizuoti, laikantis priemoniy gamintojo instrukcijy.

Dziovinimas

Jei po nukenksminimo kasetés ir (arba) komponentai néra pakankamai sausi, dZiovinimo laikg galima prailginti.

- Kruopsciai iSdZiovinkite kasetés ir (arba) komponenty vidy ir iSore, kad bty iSvengta korozijos ir defekty.

Naudokite Svarig, minksta, nesipiikuojancig Sluoste, kad nesugadintuméte pavirsiaus.

Ypatingg démesj skirkite sunkiai pasiekiamoms dalims, pvz., vyriams ir fiksuojamiesiems mechanizmams, arba sritims, kuriose gali kauptis drégmé. Atidarykite ir uzdarykite judamasias
dalis, kad galétuméte pasiekti visas sritis.

- I8dZiovinkite visas tusCiavidures dalis, pvz., spindZius ir kaniules, naudodami garantuojamos kokybés suslégtajj org puciantj pneumatinj pistoleta.

Rekomenduojamos dZiovinimo temperatiiros ir dZiovinimo laiko ieskokite lenteléje ,Rekomenduojami nukenksminimo ciklo parametrai*.

Rekomenduojami nukenksminimo ciklo parametrai
Ciklas Trukmé (minutémis) Temperatura Vandens kokybé Valomoji dezinfekuojanti priemoné
Pirminis valymas 1 min. Saltas vanduo Vanduo i$ Ciaupo Nenurodyta
Valymas Pagal valomosios priemonés Pagal valomosios priemonés Karstas ir Saltas vanduo i$ Sarminé valomoji priemoné pagal
gamintojo instrukcijas gamintojo instrukcijas Ciaupo gamintojo instrukcijas
Skalavimas 1 min. Saltas vanduo Demineralizuotas vanduo Nenurodyta
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Siluminé dezinfekcija 5 min. > 90 °C Demineralizuotas vanduo Nenurodyta
Dziovinimas 10 min. 110 °C Nenurodyta Nenurodyta
Naudoti nukenksminimo ciklo parametrai
Ciklas?! Trukmé (minutémis) Temperatiira Vandens Valomoji
kokybé dezinfekuojanti priemoné
Pirminis valymas 1 min. Saltas vanduo Vanduo i$ ¢iaupo Nenurodyta
Valymas 5 min. 56 °C Karstas ir Saltas vanduo i$ ,Dr. Weigert Neodisher MediClean
Ciaupo Forte"
Skalavimas 1 min. Saltas vanduo Demineralizuotas vanduo Nenurodyta
o Patikrinimas
S Prie$ kaskart naudojant ir tarp nukenksminimo ir sterilizavimo procediirykasete ir (arba) komponentus bitina vizualiai apzitréti.
;g - Jei vis dar matosi terSaly ir (arba) chirurginiy liekany, pakartokite valymo procesa.
'g_ - Patikrinkite, ar néra apgadinimy, pvz., korozijos (rlidziy, jdubimy), jlenkimy, spalvos pokyciy, pernelyg daug subraizymy, kalkiy nuosédu, jtriikimy ir nusidévéjimo.
. - Naudojant per didele neutralizavimo priemoniy ar jprastiniy valikliy doze gali atsirasti cheminiy pazeidimy ir (arba) nublukti lazeriniai pazyméjimai ant neridijanciojo plieno, todél
“» informacija taps vizualiai ar mechaniskai nejskaitoma.
g - Patikrinkite, ar nesideformavo kasetés Sonai, dugnas ir rankenélés bei néra sugedusiy, prastai pritvirtinty komponenty kasetéje.
= - Patikrinkite, ar judamos dalys yra sausos ir laisvai juda, kaip juda vyriai, jungtys ir fiksuojamieji mechanizmai.
L - Ilgainiui dél intensyvaus naudojimo silikoniné medziaga gali Siek tiek pakeisti spalva. Tai laikoma normaliu procesu ir neturés jokios Zalos kasetei arba priemonéms kasetéje.
'-E - Jei pastebima Zala sukélé abejoniy dél kasetés ir (arba) komponenty veikimo, rekomenduojama toliau nenaudoti ir iSimti kasete ir (arba) komponenta.
a

PrieZitra N

- Kasetés ir (arba) komponenty nereikia prizidréti. Vienintelé iSimtis taikoma judamy daliy tepimui (pvz., vyriu pritvirtinto dangtelio), jei jos nebejuda sklandziai. Siuo tikslu naudokite
tepala, kuriuo taip pat galima tepti daugkartinio naudojimo chirurginius instrumentus, ir kuriy tinkamumas naudoti garinio sterilizavimo procese ir biologinis suderinamumas yra Zinomi.
UZtepe tepalo, jo pertekliy pasalinkite vienkartine nesipikuojancia Sluoste. Jei tepimas yra automatizuoto nukenksminimo ciklo dalis, papildomai tepalo naudoti nereikia.

- DraudZiama patiems atlikti kasetés pakeitimy, juos turi vykdyti NTOC. Jei pakeitimus arba remontg atliks specialiai NTOC nepatvirtinti asmenys, gaminio garantija neteks galios.

= Surinkimas

S - Kasete, komponentus ir priemones biitina kruopsciai iSvalyti ir iSdZiovinti, pries jas grazinant j tinkama padétj kasetéje ir (arba) fiksatoriuje. Pateikus prasyma, kasetés konfiglracijos

N fotografijg gali pateikti NTOC arba jos platintojai. Tada galima pradéti pakuoti sterilizavimui atlikti.

g - ISardytas priemones pries sterilizavimag btina surinkti pagal priemoniy gamintojo instrukcijas ir grazinti j kasete. .

2 - Skaitinés indikacijos kasetése ir (arba) ant komponenty tik nurodo tinkama implanty padétj kasetéje ir (arba) komponente. Sios indikacijos néra skirtos implanty matmenims nustatyti,
b todeél jomis naudojatés savo rizika.

£ - Idédami priemones jsitikinkite, kad priemoniy nelaidZiosios dalys (pvz., i$ polimeriniy medZiagy pagamintos rankenélés) nesiliecia vienos su kitomis, kad bty iSvengta neigiamo poveikio
;g sterilizavimo parametrams.

] - Jei nukenksminimo proceso metu nuo kasetés ir (arba) komponento buvo nuimtas dangtelis, pries sterilizavima jj biitina uzdéti ant kasetés.

g

Pakavimas

- Pacios kasetés nesudaro sterilaus barjero, todél jas bitina naudoti su sterilizavimo jvyniojimo medZiaga ir (arba) talpykla sterilumui uztikrinti.

- Pakavimo medZiaga turi atitikti (tarptautines) nacionalines gaires. Be to, sveikatos jstaiga turi patvirtinti medziaga.

w Sterilizavimas
© - Autoklava bitina sumontuoti, priZiGréti, patvirtinti ir sukalibruoti pagal sveikatos jstaigos reikalavimus ir laikantis ISO 17665 standarto reikalavimy.
§ - Sterilizatoriy dizainas ir naSumo ypatybés skiriasi. PrieZitros, ciklo parametrus ir apkrova visada batina tikrinti pagal sterilizatoriaus gamintojo instrukcijas, jie turi atitiktikasetéje esanciy
E priemoniy gamintojo instrukcijas. Be to, juos turi patvirtinti sveikatos jstaiga.
N - Jei garinio sterilizavimo parametrai esant toms specifikacijoms yra grieztesni arba konservatyvesni, palyginti su lenteléje toliau nurodytais reikalavimais, btina laikytis nacionaliniy
= specifikacijy.
% - Kiti sterilizavimo bldai taip pat gali tikti, taCiau juos turi patvirtinti sveikatos jstaiga. NTOC negali suteikti jokiy garantijy arba prisiimti jokios su tuo susijusios atsakomybés.
- Rekomenduojamos temperatiiros, trukmés ir dZiovinimo laiko ieSkokite lenteléje ,Rekomenduojami sterilizavimo parametrai®.
Rekomenduojami sterilizavimo parametrai?
Ciklo tipas Minimali poveikio temperatira Minimali trukmé Minimalus dZiovinimo laikas
Garinis sterilizavimas? 134 °C 3 min. 10 min.
Dalinis procesas pries veikiant vakuumu
. o~ Tvarkymas ir transportavimas
3 % © - Kasetés ir (arba) komponento dangtelj rekomenduojama nuimti / atidaryti atsargiai ir tik padéjus ant stabilaus pavirsiaus.
£ § § - Dangtelio uzdarymo mechanizmas neskirtas kasetei paimti. Ant dangtelio sumontuotos rankenélés skirtos tik kasetei i$ sterilizavimo talpyklos iskelti.
§' ; ; - Jei ant kasetés yra rankenélés, jas rekomenduojama naudoti kasetei jdéti ir iSimti i$ sterilizavimo talpyklos, ir (arba) kasetei perkelti j jos numatytajg naudojimo vieta.
5 £ N - Kaseté ir (arba) komponentai, su bet kokiomis priemonémis ar be jy, néra skirti pakartotinai apdoroti, transportuoti ir (arba) laikyti apvertus ar ant pavertus Sono.
|Z g_ g - Kasediy negalima déti vieny ant kity transportuojant ir laikant sveikatos jstaigoje.
1] )
E @ Laikymas
+ g - Supakuotus gaminius btina laikyti Svarioje ir sausoje aplinkoje, apsaugotus nuo kenkéjy, ekstremalios temperatdros ir drégnio.
E Utilizavimas
) - Nusprendus, kad kasete ir (arba) komponentus btina utilizuoti laikantis jau paminéty ir iSdéstyty patikrinimo punkty, naudotojas atsako uz nukenksmintos kasetés sunaikinimg per
jprastinius atlieky utilizavimo kanalus.
—— Kaseciy ir komponenty gyvavimo trukme lems jvairiis veiksniai, jskaitant pakartotinio apdorojimo biidg ir tvarkyma naudojimo metu. Dél Sios prieZasties néra nustatytas maksimalus
5 E g E naudojimo karty skaicius. Kaip taisyklé, gyvavimo trukmés pabaiga nustatoma atsizvelgiant j nusidévéjima ar apgadinimg naudojant. Skyriuje ,Patikrinimas ir priezitira" pateikiamos
§ =X instrukcijos, kaip reikéty tikrinti ir priziGréti kasete, taip pat nurodomi atvejai, kada nusidévéjimas ar apgadinimas laikomi jvykusiais ir kada reikia pakeisti kasete. KruopscCiai bei tinkamai
s ° 8 _g naudojant ir prizidrint, NTOC* patvirtinimas nurodo, kad nepazeista, $varig kasete ir (arba) komponentg galima pakartotinai apdoroti maziausiai 250 karty.
12 %
g& °
o
— - Pristatytos kasetés yra NESTERILIOS.
E - Kasetéje esancioms priemonéms taikomi reikalavimai ir apribojimai, apibadinti i$ gamintojo gautose instrukcijoje, VISADA yra virSesni uz Sioje instrukcijoje
= pateikta informacijg. Esant $ios instrukcijos ir i$ kasetéje esanciy priemoniy gamintojo gauty instrukcijy neatitikimy, reikia vadovautis i$ priemonés gamintojo
'g gautomis instrukcijomis, o kalbant apie $j specifinj pakartotinio apdorojimo etapa, priemone biitina pakartotinai apdoroti atskirai nuo kasetés. NTOC nepatvirtino
9, i$ kasetéje esanciy priemoniy gamintojo gauty instrukcijy. .

- Skaitinés indikacijos kasetése ir (arba) ant komponenty tik nurodo tinkama implanty padétj kasetéje ir (arba) komponente. Sios indikacijos néra skirtos implanty
matmenims nustatyti todél jomis naudojatés savo rizika.

- Priemones biitina nuimti nuo fiksatoriaus ir padéti ant fiksatoriaus tokioje padétyje, kad nukenksminimo proceso metu nuo jy galéty efektyviai nutekéti skysciai.
Naudotojas turi visi$kai suprasti, kad uZtersty priemoniy negalima efektyviai iSvalyti joms esant fiksatoriaus vietoje.

- Jei dél susiklosciusiy aplinkybiy néra jmanoma nukenksminti priemoniy ANT fiksatoriaus, dél ko jas teks nukenksminti fiksatoriuje, naudotojas turi uztikrinti, kad
ant fiksavimo viety esancios priemonés bty vizualiai $varios ir kad visi (pirminio) valymo etapai bty vykdomi pagal i$ kasetéje esan¢iy priemoniy gamintojo
gautas instrukcijas, pries priemones pateikiant sterilizuoti.

- Tvirtinant priemones ir jas iSimant i$ kasetés, visada reikia elgtis atsargiai. Konkreciai kalbant, astrios kasetéje esancios priemonés gali paZeisti fiksatoriaus
medziagq, todél dalis fiksatoriaus medziagos gali likti prikibusi prie priemonés. Naudotojas turi vizualiai patikrinti iSimtg priemone, ar ant jos neliko fiksatoriaus
medZiagos.

- Naudojant abrazyvines valomasias priemones, metalinius valymo Sepecius ar kitas abrazyvines priemones galima visam laikui paZeisti kasete ir sukelti jos korozij3.

- Bet kurig kasetés konfigliracija galima naudoti tik su kasete, komponentais ir kasetéje esanciomis priemonémis, kurioms buvo sukurta si kasetés konfigiuracija.
Kasetés konfiguracija nebuvo sukurta derinti su kitomis kasetémis, komponentais ir (arba) priemonémis ar su kasetémis arba komponentais, kuriy nesukiiré NTOC.

KJL ir susije infekcijos

- Kalbant apie pacientus, kuriems kilusi Kroicfeldo-Jakobo ligos (KJIL) ir susijusiy infekcijy rizika, visada vadovaukités nacionaliniais reglamentais dél priemoniy
pakartotinio apdorojimo. Tai ypac taikoma jvairioms gairéms dél priony inaktyvavimo. Be to, vadovaukités vidinés ligoninés politikos taisyklémis ir procediiromis
bei valymo ir dezinfekavimo priemoniy bei jrangos klinikiniam pakartotiniam apdorojimui gamintojy instrukcijy. Sveikatos jstaiga prisiima visiska atsakomybe.

1 Dezinfekavimo plautuvas pagal EN ISO 15883-1 standarta.
2 NTOC patvirtino kaseciy grupés sterilizavimo procesg esant blogiausiam scenarijui, kai vykdomas pusinio ciklo procesas (1,5 min. esant 134 °C temperatirai), pagal ISO 17665-1 standartg (dziovinimo laikas — 10 min.). Garinis sterilizatorius buvo patvirtintas pagal EN 285

standarta.

3 Sterilizavimas prisotintaisiais garais. Minimalus patvirtintas garinio sterilizavimo laikas, reikalingas 10 sterilumo uztikrinimo lygiui (SUL) pasiekti.
4 PMS duomenys rodo, kad ,NTOC cassette" toliau atlieka funkcijg nuo 500 iki 1000 cikly.
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NTOC cassette naudojimo instrukcija

Naudotojo
atsakomybé

- Naudotojas yra atsakingas vykdyti instrukcijas dél kasetés ir kasetéje esanciy priemoniy ir uztikrinti, kad kaseté ir kasetéje esancios priemonés tapty iS tiesy Svarios / sterilios pagal
susijusiose instrukcijose apibudintas specifikacijas.

Sveikatos jstaiga turi parengti ir palaikyti patvirtintg procesa pagal tiesiogiai susijusius jstatyminius ir tarptautinius standartus. Personalo mokymai ir naudotojy sveikatos jstaigoje
kompetencija yra absoliutusis reikalavimas sékmingam visy pakartotinio apdorojimo etapy jgyvendinimui uztikrinti.

- Pakartotinio apdorojimo metu btina laikytis sveikatos jstaigos iSleisty taisykliy ir instrukcijy, gauty i$ valymo ir dezinfekavimo priemoniy gamintojo dél apsauginiy priemoniy.

Turédamas skundy ir norédamas kreiptis dél tolesnés kasetéje esanciy priemoniy priezitros, naudotojas turi kreiptis j priemoniy gamintoja.
- Naudotojui pastebéjus rimtq su kasete susijusj incidenta, apie jj btina pranesti NTOC, kasetéje esanciy priemoniy gamintojui ir kompetentingai valstybés narés, kurioje jsikiires
naudotojas, institucijai. NTOC galima informuoti toliau nurodytu telefono numeriu arba el. pastu cs@ntoc.nl.

Kilus su kaseciy naudojimu susijusiy problemy, kreipkités j NTOC arba jos platintojus. Pries iSsiysdami nukenksminkite grazintinus gaminius ir prie jy pridékite nukenksminimo pareiskima.

Simboliy rodyklé

MD

Medicinos priemoné

Unikalusis priemonés identifikatorius
Kiekis

=

N
Platintojas
Partijos kodas

Bendrieji NTOC PARTIJY numeriy formatai:
- Septyni simboliai: MMmmXXX, pvz., 2001000
MM = metai / mm = ménuo / XXX = didéjantis numeris, pradedant nuo 000
arba
- DeSimt simboliy: MMmm-XXXXX, pvz., 2001-00001
MM = metai / mm = ménuo / XXXXX = didéjantis numeris, pradedant nuo 00001
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