Kasetes "NTOC cassette” lietosanas pamaciba

@ Pirms lietojat ierici, uzmanigi izlasiet So lietosanas pamacibu (IFU) — talak teksta “pamaciba”.

£

-g. So pamacibu nodrogina “NTOC medische techniek B.V.”, talak tekstd “NTOC”, un ta meitasuznémumi un citi saistitie uznémumi. NTOC izstrada un razo kasetes (ar fiksaciju), lai atvieglotu
9 parstradajamu iericu dekontaminaciju, sterilizaciju un transportésanu (veselibas iestadé). Sis kasetes talak teksta ir dévétas ka "NTOC cassette” vai vienkarsi “kasete”.

5 Sis pamacibas noliks:

..3 - aprakstit komponentus, kas veido kaseti, un to, ka tos var izmantot kombinacija ar iericem kaset€;

= - sniegt norades par to, ka rikoties ar kaseti un ka parstradat kaseti;

5 - sniegt norades parbaudém un apkopei, lai noteiktu, kad kasetes un/vai komponenta dzives laiks ir beidzies un ir javeic nomaina.

<

Kasetes paredzeétais noliiks:

- atvieglot iericu parstradi kaseté, iesp&jami efektivi nofiks&jot ierices, izmantojot minimalas saskares koncepciju;

- aizsargat ierices kaseté no bojajuma, kas var rasties parstrades, transportéSanas un uzglabasanas laika veselibas iestadg;

- nodrosinat skaidru parskatu par iericEm kaseté.

Ipasibas

- Kasetém ir atvérta konstrukcija, lai nodrosinatu optimalu tirisanu un tvaika ieklisanu, un tas ir raZotas no nerliséjosa térauda un/vai poliméra materialiem.

- Kasetes ir piederumi tadam kaseté ievietotam iericém ka kirurgiski instrumenti un/vai implanti, kas $aja pamaciba ir dévéti ka “ierices”.

- Kasetes konfiguraciju var veidot kasete, iesp&jams, ar papildu iznemamam kasetém un/vai komponentiem, ko kopa var konfigurét, lai veidotu vienu komplektu.

- Kasetes un komponenti ir pieejami dazados izméros un veidos, un katru raksturo atskiriga forma.

- Kasetes un komponenti ar fiksaciju tirgl var bt piedavati ka komplekts vai atseviSkas sastavdalas. Tas ir uzskatamas par piederumiem iericém kasetg, un uz tam ir etikete: "NTOC
cassette” un alternativs nosaukums “instrumentu kasete”.

Definicijas

- Kasetes konfiguracija: kasete, ietverot komponentus (ja ir), ir ipasi paredzéti noteikta veida un raZotaja iericEm (to kombinacijai). Kasetes konfiguracija ir uztverama ka kasesu kopas
variants.

- Komponents: komponenti ietver ieliktnus, nodalijumus, vakus un papildu tvertnes.

- Fiksacija: skava vai stiprinajuma vieta, lai noturétu ierices kaset€.

- Parstrade: ar lietotu ierici veikts process, kura mérkis ir darit iesp&jamu tas drosu atkartotu lietosanu un kura ietilpst tiriSana, dezinficésana, sterilizésana un saistitas procediras, ka ari
lietotas ierices tehniska un funkcionala droSuma testésana un atjaunosana. TiriSanas un dezinfekcijas process $aja pamaciba papildus ir dévéts par “dekontaminacijas procesu”.

- Minimalas saskares koncepcija: ieriCu fiksacija kaseté ar minimalu stiprinajuma vietu skaitu.

Ierobezojums

- Tadu iericu parstradi, kas nav kasete un saistitie komponenti, nosaka kasetg ievietoto iericu razotaja instrukcija.

- ST pamaciba apraksta darbibas, kadas parstrades nollika ir javeic ar kaseti un taja ievietotajam un/vai fiksétajam iericém. Pamaciba Sai kasetei un/vai komponentiem attiecas vienigi uz
saskari/mijiedarbibu, kas kasetei "NTOC cassette” fiksacijas vieta ir ar ieri¢u ar&jam virsmam kaseté.

- Kasetes un/vai komponenti ir pieméroti iek$&jai transportésanai veselibas iestadé (pieméram, parvietoSanai starp operaciju zali un centralo sterilizacijas nodalu).

- Lietotdji ir kvalificéti darbinieki, pieméram, operaciju zales personals un/vai centralas sterilizacijas nodalas darbinieki, kuri uzskatami par personam, kuram ir pamata zinasanas, ka rikoties
ar iericém kaseté. Viniem ir jabit apguvusiem slimnicas pamatnostadnes un procediras atbilstosi jaunakajam piemérojamajam vadlinijam un standartiem.

Pamaciba var tikt veiktas izmainas. Visjaunaka pamacibas versija vienmeér ir pieejama tieSsaisté (NTOC timekla vietn&), un péc pieprasijuma ta var tikt nositita e-pasta véstulé vai bez

maksas pa pastu. Ja rodas Saubas par Sis pamacibas teksta nozimi vai tulkojumu, noteicosais ir teksts anglu valoda.

— Nodosana ekspluatacija
& - Pirms pirmas lietoSanas nonemiet visu originalo iepakojumu, pieméram, aizsargmaterialu, maisinus, polistirolu un kartonu.
o - Jair rokturi, tie ir janoloka, lai iek$&jas transportésanas laika novérstu bojajumu. Nomainot rokturus, ir janem véra visi kasetes un kaseté ievietoto iericu (ar komplekta ieklautajam
£ caurulém) komponenti.
E - Piegades laika kasetes NAV STERILAS. Kasetes “"NTOC cassette” ir piemérotas parstradei. Dekontaminacija un sterilizacija ir javeic pirms nodoSanas ekspluatacija.
c
% Péc lietosanas
-] - Péc lietoSanas operaciju zalé iespéjama méra ar mitru vai pliiksnas nesaturoSu dranu ir janotira viss redzamais piesarnojums vai kirurgiskas atliekas.
- - Laiks no piesarnojuma ar kirurdgiskam atliekam lidz parstradei negativi ietekmés sekmigu parstradi. Turklat ilgstosa piesarnojuma iedarbiba var veicinat koroziju. Kaseti, tostarp
§ komponentus un ierices kaset&, péc lietoSanas operaciju zalé ieteicams parstradat tik atri, cik pamatoti praktiski tas ir iesp&jams.
>
]
E Kaseté ievietoto ieri¢u parstrade
g - Ierices ir japarstrada, ievérojot ierices razotaja instrukciju.
o5 - Ierices, kuras var izjaukt, pirms parstrades ir jaizjauc, ievérojot razotaja instrukciju.
- P&c dekontaminacijas procesa izjauktas ierices ir jasamonté un jaievieto atpakal pareiza pozicija kaseté. Ari komponenti ir janovieto paredzétaja glabasanas vieta.
© Manuala ieprieks€ja tirisana
=
'§ Visparigas norades
‘E - IpaSa manuala kasetes un saistito komponentu tiriSana nav ieteikta. Automatizéta dekontaminacija nodrosinas labaku un uzticamaku galarezultatu. Ja kaseti un/vai komponentus tira tikai
8 manuali, veselibas iestadei ir janodrosina, ka manuala tirisana dod tadus pasus rezultatus ka apstiprinata masinas tirisana.
s - Ja manuala tiriana ir procesa posms veselibas iestades standarta procediir3, ierices un/vai komponenti no kasetes ir jaiznem un atseviski janotira atbilstosi razotaja instrukcijai. Loti
= piesarnotas kasetes var manuali ieprieks tirit (bez instrumentiem) saskana ar talak aprakstito apstrades metodi.
(=]

Apstrades metode

- Loti piesarnotas kaseSu sastavdalas un/vai komponentus pirms tirisanas mércgjiet vai noskalojiet, lai atbrivotos no sakaltusa piesarnojuma un/vai kirurgiskam atliekam.

- Lielu piesarnojumu un/vai kirurgiskas atliekas notiriet ar mikstu birsti un/vai krana tdens striklu.

- Ipadu uzmanibu veltiet, lai notiritu visus piesarnotajus un/vai kirurdiskas atliekas no visam kasetes un/vai komponentu griiti pieejamam vietam, piemé&ram, viram, fiksatoriem un
ietvariem. TiriSanas laika aktiviz&jiet visas kustigas dalas.

- Vizuali parbaudiet kasetes, komponentu un iericu tiribu. Atkartojiet tiriSanas un parbaudes procesu, lidz piesarnojums un/vai kirurgiskas atliekas vairs nevar redzét.

- Kasete un/vai komponenti ir piemé&roti iemérksanai silta krana tdeni un tiriSanai, izmantojot ultraskanas tirisanas ierici. NTOC nav apstiprinajis tiriSanas efektivitati ultraskanas vanna.
Ja izmantojat ultraskanas vannu, ieteicams ievérot ultraskanas ierices razotaja norades par pareizu tiriSanas risinajumu ultraskanas iericém.

Automatizéta (masinas) tirisana un termiska dezinfekcija

Vispariga informacija

- Dekontaminacija kasetém un/vai komponentiem ir veicama neatkarigi no t3, vai tie ir bijusi lietoti vai nonakusi saskaré ar asinim vai fiziologisko Skidumu.

- Mazgasanas un dezinfekcijas Skidumam ir jaatbilst standarta ISO 15883 prasibam.

- Skatiet mazgasanas un dezinfekcijas Skiduma un kaseté ievietoto ieriCu razotaju norades un izmantojiet veselibas iestades apstiprinato automatizétas tirisanas ciklu.

- Ieteicams izmantot tiriSanas lidzeklus ar pH vértibu 9-11, ja vien ierices razotajs vai valsts tiesibu akti nenosaka citas prasibas.

- Hlora joni kirurgiskas atliekas, hlora un joda joni no sals skiduma un joda tinkttiram var veicinat (rlséSanu) koroziju. Ari krana tdens var saturét hlora jonus vai citus mineralus, kas var
atstat traipus uz nerliséjosa térauda virsmas. Izvairieties no $adiem traipiem, izmantojot demineraliz&tu Gdeni. Notiriet visus radusos traipus, izmantojot neabrazivu neriiséjosa térauda
tirisanas lidzekli.

- Tadi komponenti, kurus var iznemt no kasetes, pieméram, ieliktnis un nodalijums, ir jatira un jadezinficé atseviski no kasetes.

- Ja iesp&jams vai piemérojams, vaki ir jaiznem no kasetes pirms dekontaminacijas procesa.

- Ieteicamo ilgumu, temperatiru, Gdens kvalitati un tiriSanas un dezinfekcijas lidzekli sk. tabula “Ieteicamie dekontaminacijas cikla parametri”.

Apstrades metode

- Ja kasete un/vai komponents ietver skalosanas savienojumu (pieméram, limena savienojumu vai limena bloku), ierice ir pareizi jaievieto savienojuma “prieksa” vai “jasavieno ar”
skalo$anas savienojumu. Turklat skaloSanas savienojums ir japievieno pie mazgasanas un dezinfekcijas Skiduma skalo$anas porta(-iem) atbilstosi mazgasanas un dezinfekcijas skiduma
razotaja noradijumiem. Masinas tiriSana, izmantojot skaloSanas savienojumu, neaizstaj instrukcijas, ko aprakstijis ierices razotajs. Veselibas iestades pienakums ir nodrosinat, ka iericei
kaseté tiek panakts vajadzigais rezultats, pievienojot pie skalosanas savienojuma péc dekontaminacijas procesa, ka aprakstits ierices instrukcija.

- Ierices ir jaiznem no fiksacijas un janovieto uz fiksacijas virsmas tada pozicija, lai tas efektivi noziist dekontaminacijas procesa laika. Lietotajam ir pilniba jasaprot, ka piesarnotas ierices
nevar efektivi notirit fiksacijas punkta pozicija.

- Ja apstakli nelauj veikt iericu dekontaminaciju UZ fiksacijas un to dekontaminacija tiek veikta fiksacija, lietotajam ir janodrosina, ka ierices fiksacijas punktos ir vizuali tiras. Turklat pirms
sterilizacijas procesa ir javeic visas (ieprieks€jas) tirisanas darbibas atbilstosi iericu raZotaja noradijumiem.

Zavésana

- Ja kasetes un/vai komponenti nav pietiekami sausi péc dekontaminacijas, Zavésanas laiku var pagarinat.

- Ripigi noZavéjiet kaseti un/vai komponentus gan ieksgji, gan ar&ji, lai novérstu koroziju un defektus.

- Izmantojiet tiru, mikstu, pliksnas nesaturoSu dranu, lai novérstu virsmas bojajumu.

- Ipadu uzmanibu veltiet tadam griti aizsniedzamam vietam ka viras un fiksacijas mehanismi vai zonas, kur var uzkraties mitrums. Kustigas dalas atveriet un aizveriet, lai visas vietas tiek
sasniegtas.

- Visas dobas dalas, pieméram, Iimenus un kanulas, Zavéjiet, izmantojot gaisa pistoli ar garantétas kvalitates saspiestu gaisu.

- Ieteicamo ZavéSanas temperatiiru un Zavésanas laiku sk. tabula “Ieteicamie dekontaminacijas cikla parametri”.

Ieteicamie dekontaminacijas cikla parametri
Cikls Ilgums (miniites) Temperatiira Udens kvalitate TiriSanas un dezinfekcijas lidzeklis
Iepriek$é&ja tirisana 1 min Auksts Krana tdens N/A
Tirisana Atbilstosi tiriSanas lidzekla razotaja | Atbilstosi tirisanas lidzekla Karsts un auksts krana tdens Sarmains tirisanas lidzeklis atbilstosi
instrukcijai razotdja instrukcijai razotdja instrukcijai
Skalosana 1 min Auksts Demineralizéts tidens N/A
Termiska dezinfekcija 5 min > 90 °C Demineralizéts tdens N/A
Zavésana 10 min 110 °C N/A N/A
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Kasetes "NTOC cassette” lietosanas pamaciba

Izmantotie dekontaminacijas cikla parametri
Cikls! Ilgums (minites) Temperatiira Udens Tirisanas
kvalitate un dezinfekcijas lidzeklis
Ieprieksé&ja tirisana 1 min Auksts Krana Gdens N/A
TiriSana 5 min 56 °C Karsts un auksts krana tdens Dr. Weigert Neodisher MediClean Forte
Skalosana 1 min Auksts Demineralizéts Gdens N/A
o Parbaude
s Kasete un/vai komponenti ir vizuali japarbauda pirms katras lietosanas reizes un laika starp dekontaminaciju un sterilizaciju.
£ - Ja joprojam redzams piesarnojums un/vai kirurgiskas atliekas, atkartojiet tiriSanas procesu.
© - Parbaudiet, vai nav tadu bojajumu ka korozija (riisa), iespiedumi, krasas maina, parmérigi skrap&jumi, katlakmens nosédumi, plaisas un nodilums.
5 - Parmérigas neitraliz&josu lidzeklu vai pamata tirisanas lidzekJu devas var radit kimisku bojajumu un/vai veicinat lazera mark&umu uz nerlisgjosa térauda izzusanu, ka rezultata tie kltst
3 vizuali vai mehaniski nesalasami.
3 - Parbaudiet, vai nav kasetes sanu, apaksas un rokturu deformacijas un vai kasetes komponentos nav sastavdalu, kas nepareizi darbojas vai ir vaji piestiprinatas.
2 - Parbaudiet, vai kustigas dalas, kustigas viras, savienotaji un fiksacijas mehanismi ir sausi un brivi kustas.
s - Intensivas lietoSanas rezultata silikona materials laika gaita var nedaudz mainit krasu. Tas ir uzskatams par normalu procesu un neradis kasetei vai iericém kaseté nekadu bojajumu.

- Ja redzams bojajums rada Saubas par kasetes un/vai komponentu turpmaku piemérotibu lietoSanai, ieteicams kaseti un/vai komponentu vairs neizmantot un iznemt no lietoSanas.

Apkope .

- Ipada kasetes un/vai komponentu apkope nav vajadziga. Vienigais iznémums ir kustigo daju (piem&ram, viras stiprinata vaka) e]lo$ana, ja to kustiba klist apgratinata. Sadam nolikam
izmantojiet smérvielu, kas ir piemérota ari atkartoti lietojamiem kirurgiskiem instrumentiem un attieciba uz kuru ir zinama piemérotiba ieklausanai sterilizacijas ar tvaiku procesa un ir
zinams biologiskais saderigums. P&c smérvielas uzklasanas tas parpalikumu nonemiet ar vienreiz lietojamu pliksnas nesaturosu dranu. Ja ellosana ir ieklauta automatizéta
dekontaminacijas cikla ka ta dala, papildu elloSana nav nepiecieSsama.

- Parveidojumus kasetei viet&ji nedrikst veikt; tos drikst veikt tikai NTOC. Ja izmainas vai remontus veiks personas, kuras nav NTOC ipasi apstiprinatas, tas negativi ietekmés produkta
garantiju.

= Montaza
) - Kasete, komponenti un ierices pirms to ievietosanas pareiza pozicija atpakal kaseté un/vai fiksacija ir rlipigi janotira un janozavé. PEc pieprasijuma NTOC vai ta izplatitdji var piegadat
0 kasetes konfiguracijas fotoattélu. PEc tam iepakojumu var sakt gatavot sterilizacijai.
g - Demontétas ierices pirms sterilizacijas ir jasamonté atbilstosi ieriCu raZotaja noradijumiem un péc tam jaievieto atpakal kaseté. .
E - Kase$u un/vai komponentu skaitliskas norades ir paredzétas vienigi implantu pareizas pozicijas noradisanai kaseté un/vai komponenta. Sis norades nav paredzétas, lai noraditu implantu
a izmérus, un $is norades jls izmantojat, pasi uznemoties risku.
.§ - Kad ievietojat ierices atpakal, ipasi sekojiet, lai ieriCu elektribu nevadosas sastavdalas (pieméram, poliméra materialu rokturi) nenonak savstarpé&ja kontakta, tadéjadi izvairoties no
3 negativas ietekmes uz sterilizacijas parametriem.
9 - Ja kasetes vaks un/vai komponents dekontaminacijas procesa laika tika nonemts, tas ir japievieno atpakal pie kasetes pirms sterilizacijas.
g, Iepakojums
& - Kasetes pasas par sevi neveido sterilu barjeru, un tas ir jaizmanto kopa ar sterilizacijas apvalku un/vai sterilizacijas konteineru, lai garantétu sterilitati.
- Iepakojuma materialam ir jaatbilst (iek$&jam) valsts pamatnostadném. Turklat veselibas iestadei ir jaapstiprina materials.
o Sterilizacija
:5 - Autoklavs ir jauzstada, jauztur, jaapstiprina un jakalibré atbilstosi veselibas iestades prasibam un saskana ar standarta ISO 17665 nosacijumiem.
IT] - Sterilizatori atSkiras gan péc konstrukcijas, gan veikstp&jas raksturlielumiem. Apkope, cikla parametri un slodze vienmér ir japarbauda sterilizatora raZotaja instrukcija, un ir jaievéro
S kaseté ievietoto iericu razotaja noradijumi. Noteikumi ir jaapstiprina ari veselibas iestadei.
'E - Ja parametri sterilizESanai ar tvaiku valsts specifikacijas ir stingraki vai piesardzigaki par talak tabula ietvertajam prasibam, jaievéro ari valsts specifikacijas.
& - Var bt piemérotas ari citas sterilizésanas metodes, tacu tas ir jaapstiprina veselibas iestadei. NTOC nevar pieskirt nekadas garantijas vai uznemties jebkadu atbildibu $3da saistiba.

Ieteicamo Zavésanas temperatiru, ilgumu un Zavésanas laiku sk. tabula “Ieteicamie sterilizacijas parametri”.

Ieteicamie sterilizacijas parametri?

Cikla veids Minimala iedarbibas temperatiira Minimalais ilgums Minimalais zavésanas laiks

Sterilizacija ar tvaiku? 134 °C 3 minutes 10 minutes
Dalits pirmsvakuuma process

Ssanas,

Rikos
transportésana,

glabasana un likvidésana

Riko$anas un transportésana

- Kasetes vaku un komponentu ieteicams nonemt/atvert piesardzigi un vienigi, kad kasete ir novietota uz stabilas virsmas.

- Vaka aizvérSanas mehanisms nav paredzéts kasetes celSanai. Uz vaka uzstaditie rokturi ir paredzéti vienigi kasetes izcelsanai no sterilizacijas konteinera.

- Ja kasetei ir rokturi, ieteicams tos izmantot, lai ievietotu kaseti sterilizacijas konteinera un/vai iznemtu no ta, ka ari lai parvietotu kaseti uz tai paredzéto lietosanas vietu.
- Kasete un/vai komponenti neatkarigi no t3, vai tie ietver kadas ierices, nav paredzéti parstradei, transportésanai un/vai uzglabasanai, ja ir pagriezti otradi vai uz saniem.
- Kasetes nav piemérotas, lai tas transportésanas vai uzglabasanas veselibas iestadé laika novietotu citu uz citas.

Uzglabasana
- Iepakoti produkti ir jauzglaba tira un sausa vid€, aizsargajot no kaitékliem, gal€jam temperatiram un parlieka mitruma.

Likvidésana
- Ja tiek nolemts, ka kasete un/vai komponenti ir jalikvidé, pamatojoties uz ieprieks minétajiem un aprakstitajiem parbaudes punktiem, lietotajs atbild par piesarnotas kasetes izjauk$anu
un likvidésanu, izmantojot standarta atkritumu apsaimniekosanas kanalus.

Parstrades
ierobeZoju

mi un
aizliegumi

KaseSu un komponentu dzives laiks bis atkarigs no dazadiem faktoriem, tostarp parstrades metodes un ricibas lietosanas laika. Sa iemesla dé| maksimalais lietojuma reizu skaits nav
noteikts. Parasti dzives laika beigas nosaka nolietojums vai bojajums lietosanas rezultata. Sadala “Parbaude un apkope” ir sniegtas norades par to, ka kasete ir japarbauda un jakopj un ka
VErtét nolietojumu vai bojajumu, ka ari kad kasete ir jaaizstaj ar jaunu. Ja produkts tiek rlpigi un pareizi lietots un uzturéts, NTOC* parbaudes liecina, ka nebojata, tira kasete un/vai
komponents var tikt parstradati vismaz 250 reizu.

Bridinajumi

- Kasetes tiek piegadatas NESTERILAS.

- Prasibas un ierobezojumi, kas piemérojami iericém kaseté, ka aprakstits razotaja instrukcija, VIENMER dominé par informaciju, kas ietverta $aja pamaciba. Ja ir
nesaskanas starp noradém $aja pamaciba un kaseté ievietoto iericu razotaja instrukcija, ierices raZotaja instrukcija ir noteicosa attiecigajam parstrades posmam,
un ierice ir japarstrada atseviski no kasetes. NTOC nav apstiprinajis kaseté ievietoto iericu raZotaja instrukcijas. .

- Kasesu un/vai komponentu skaitliskas norades ir paredzétas vienigi implantu pareizas pozicijas noradisanai kaseté un/vai komponenta. Sis norades nav

paredzétas, lai noraditu implantu izmérus, un Sis norades jiis izmantojat, pasi uznemoties risku.

Ierices ir jaiznem no fiksacijas un janovieto uz fiksacijas virsmas tada pozicija, lai tas efektivi nozZiist dekontaminacijas procesa laika. Lietotajam ir pilniba jasaprot,

ka piesarnotas ierices nevar efektivi notirit fiksacijas punkta pozicija.

- Ja apstakli nelauj veikt iericu dekontaminaciju UZ fiksacijas un to dekontaminacija tiek veikta fiksacija, lietotajam ir janodrosina, ka ierices fiksacijas punktos ir

vizuali tiras un ka (iepriek$&jas) tiriSanas posmi pirms sterilizacijas procesa ir izpilditi saskana ar kasete ievietoto iericu raZotaja instrukciju.

Nostiprinot ierices kaseté un iznemot no tas, ir jarikojas uzmanigi. Ipasi asas ierices kaseté var bojat fiksacijas materialu, ka rezultata dala fiksacijas materiala var

palikt pie ierices. Lietotajam vizuali ir japarbauda ierice, vai péc iznemsanas nav pielipis fiksacijas materials.

- Abrazivu tiriSanas lidzeklu, metala tiriSanas birstu vai citu abrazivu lidzeklu lietosana var radit kasetei nelabojamu bojajumu un izraisit koroziju.

Jebkuru kasetes konfiguraciju var izmantot tikai kopa ar kaseti, komponentiem un tam iericém kaset€, kuram $i kasetes konfiguracija ir paredzéta. Kasetes

konfiguracija nav paredzéta izmantosanai kopa ar citam kasetém, komponentiem un/vai ar iericém vai kasetém, vai komponentiem, kas nav NTOC noraditi.

KJS un saistitas infekcijas

- Attieciba uz pacientiem, kuriem ir Kreicfelda-Jakoba slimibas (KJS) un saistitu infekcijas slimibu risks, vienmér skatiet valsts noteikumus par iericu parstradi. Tas
ipasi attiecas uz dazadam pamatnostadném par prionu inaktivaciju. Tapat skatiet ari slimnicas ieks&jos noteikumus un procediiras, ka ari tiriSanas un dezinfekcijas
lidzeklu un kliniskas parstrades produktu raZotaju instrukcijas. Veselibas iestade uznemas pilnu atbildibu.

Lietotaja
pienakumi

Lietotajs uznemas atbildibu par visu kasetei un iericEm kaseté piemérojamo instrukciju ievérosanu un tad&jadi nodrosina, ka kasete un ierices kaseté kllst patieSam tiras/sterilas atbilstosi
konkrétaja instrukcija aprakstitajam specifikacijam.

Veselibas iestadei ir jaievies un jauztur apstiprinats process, kas atbilst likuma noteiktam prasibam un starptautiskiem standartiem. Obligata prasiba veselibas iestadé ir personala
apmaciba un lietotaju kompetence, lai sekmigi izpilditu visus parstrades posmus.

Parstrades laika ir jaievéro veselibas iestades noteikumi un tirisanas un dezinfekcijas lidzek|u raZotdja noradijumi par aizsargpasakumiem.

- Ja saistiba ar kasesu lietoSanu rodas problémas, Itdzu, sazinieties ar NTOC vai ta izplatitajiem. Pirms nosttiSanas veiciet atpakal nododamo produktu dekontaminaciju un pievienojiet
tiem dekontaminacijas apstiprinajumu. Par slidzibam, kas attiecas uz kaseté ievietotajam iericém un to turpmaku kopsanu, lietotdjam ir jasazinas ar iericu razotaju.

Ja lietotajs novéro nopietnu ar kaseti saistitu negadijumu, par to ir jazino NTOC, kaseté ievietoto ieriCu raZzotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs ir dibinats.
Pazinojumu NTOC var sniegt pa talruni, zvanot uz talak noradito talruna numuru, vai rakstot uz e-pasta adresi cs@ntoc.nl.

1Mazgasanas un dezinfekcijas Skidums ir apstiprinats saskana ar standartu EN I1SO 15883-1.
2 NTOC ir apstipringjis sterilizacijas procesu kasesu kopai, pamatojoties uz sliktaka gadijuma situdciju, kam pamata ir pusperioda process (1,5 min 134 °C) saskana ar standartu ISO 17665-1 (ZavéSanas laiks 10 mindtes). Tvaika sterilizators ir apstiprinats saskana ar standartu

EN 285.

3 Sterilizacija ar piesatinatu tvaiku. Minimalais apstiprinatais sterilizacijas ar tvaiku laiks, kads nepiecieSams, lai sasniegtu sterilitates nodrosingjuma limeni 10¢ (SAL).
4 Procesu un materialu specifikacijas dati liecina, ka kasete “"NTOC cassette” joprojam ir izmantojama ari péc 500-1000 cikliem.
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Kasetes "NTOC cassette” lietosanas pamaciba

Simbolu skaidrojums

MD

Mediciniska ierice

Ierices unikalais identifikators
Daudzums

s

N
Izplatitajs
Kodeétais partijas numurs

Vispargji NTOC PARTIJAS numura formati:
- septinas rakstzimes: GGMMXXX, piem., 2001000
GG=gads / MM=ménesis / XXX= augoss skaitlis, sakot no 000
vai
- desmit rakstzimes: GGMM-XXXXX, piem., 2001-00001
GG=gads / MM=ménesis / XXXXX= augoss skaitlis, sakot no 00001
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