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1 Fontos megjegyzés

Minden hasznalat elétt olvassa el
figyelmesen ezt a hasznalati utasitast,
és tartsa kbnnyen hozzaférheté helyen
a felhasznalé vagy az illetékes
szakszemélyzet szamara.

I Dimeda Instruments GmbH

Figyelmesen olvassa el az ezzel a
szimboélummal jelélt figyelmeztetéseket.
A A termékek nem megfelelé hasznalata a
beteg, a felhasznalé vagy harmadik
személyek stlyos sériiléséhez vezethet.

2 Alkalmazasi teriilet

A miszereket csak megfeleléen képzett és
szakképzett személyzet hasznalhatja
rendeltetésszerlien az orvosi szakteriileteken. A
kezel6orvos vagy a felhasznalé felel6s a miiszerek
specialis alkalmazasokhoz vagy sebészeti
felhasznalashoz torténd kivalasztasaért, a
megfeleld képzésért és tajékoztatasért, valamint
azért, hogy megfeleld tapasztalattal rendelkezzen a
miszerek kezelésében.

3 Termékek / Rendeltetésszerii
hasznalat

A termékeket kiilénb6z6 orvosi szakteriiletek nem
invaziv kezelésére szanjak. Az |. kockazati
osztalyba tartoznak.

Termékcsalad Miiszer tarolas

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznalat

Miszertalca Alkalmas platform szamos

4042796121438W orvosi, féként sebészeti

C € mUszer és cikk tarolasara.

Tartalyrendszerek Tartalyok az

sebészeti Ujrafelhasznalhaté
miszerekhez sebészeti mlszerek
404279616349AG biztonsagos tarolasara,

C € kezelésére és szdllitasara.

Allvany fogéhoz
404279611799AG

43

Kiilénbo6zd tipusu fogok
tarolasara szolgalo tartaly

Vizelettartaly termékcsalad

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznalat

Vizeletgyjté Vizelési edény a betegek

palack szamara.

4042796405049T

ce

Agytal Vizelet- és/vagy

404279634867BK székletgyjté edény.

€3

Talca termékcsalad

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri

hasznalat

Talca, altalanos, Folyadékok tarolasara,
Ujrafelhasznalhato: miszerek szallitasara
404279642893BH vagy tarolasara kezelés

c € elétt vagy kozben, szerves
hulladék vagy egyéb

anyagok gydjtésére.

Dab talca Kifejezetten tamponok
404279613692AB és/vagy szivacsok

c € tarolasara tervezett edény;
sebészeti beavatkozas
soran tamponok
gy(ijtésére hasznalhaté.

Z0z6 télca Hanyadék- vagy

40427961152293 kopetgyijté edény

c € formajaban Iévé termék,
altalaban nem jaré
betegbél szarmazo
termék.

Fogaszati Kis tal a kevert amalgam

amalgam tal tarolasara, miel6tt

404279635867BS amalgamhordozéval vagy

C € amalgamfecskenddvel
felveszik.

Termékcsalad Sterilizal6 tartalyok

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznalat

Steril tartaly A sebészeti miszerek

4042796137309S sterilizalas és az azt

C € kovetd tarolas soran
torténd tarolasara szolgald
tartaly.

Termékcsalad Tartozékok Sterilizal6 tartalyok

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznalat
Sterilizal6 tartaly Nem steril, puha polimer
sz6nyeg félia, amelyet a miszerek
404279663376BM sterilizalasahoz hasznalt
c € tartalyba/talcaba
helyeznek, hogy megvédje
a miszerek aljat.
Sterilizalo Sterilizalando orvosi
csomagolas, eszk0zok tartasara
ujrafelhasznalhato szolgalé termék.
404279640517A4

ce
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4 Ellenjavallatok

A termékek a rendeltetésszeri
hasznalaton/indikacié(k)ban meghatarozott
technikaktdl eltéré minden mas alkalmazashoz
ellenjavallt.

Termék-specifikus ellenjavallatok
. Nincs ismert ellenjavallat.

5 Nemkivanatos mellékhatasok /
szovédmények / kockazatok

/M Altalanos
. Eles élek okozta vagasok

AA kezeléssel kapcsolatos szévédmények /
mellékhatasok / kockazatok

. Mivel a termékek segédeszkdzok, és nem
keriilnek kézvetlen kapcsolatba a beteggel, a
kezeléssel kapcsolatos szévédmények /
mellékhatasok és kockazatok nem varhatéak.

AA termékkel kapcsolatos komplikaciok /
mellékhatasok / kockazatok

A piacfelligyelet soran tovabbi lehetséges
szOvédményeket / mellékhatasokat azonositottak:
Steril tartaly

. Konténer szivargas

. Steril gat nem adott

Vizelettartaly

Véagasok a nemi szerveken

Z0z6das, duzzanat és tartds vérzés
Ujraszennyez6dés az Ujrafeldolgozas soran
A friss kotszerek szennyezddése és ezaltal a
sebek esetleges fertézése.

Agytal

. A tllzott mechanikai terhelés miatti
térésveszély

. A friss kotszerek szennyezddése és ezaltal a
sebek esetleges fert6zése torés vagy
szivargas esetén.

6 Ovintézkedések és figyelmeztetések

A Ne hasznaljon acélgyapotot vagy csiszold
hatasu tisztitdszereket.

M Ne hasznaljon jédot vagy magas klortartalmu
tisztitooldatokat.

A Ne helyezzen szennyezett vagy hasznalt
orvostechnikai eszkdzoket tisztitas céljabdl a
mosogépbe/fertétlenitébe. A szennyezett
termékeket a talcaktol és tokoktol elkllonitve kell
Ujrafeldolgozni. A tokok a gézsterilizalashoz
szervezeti taroloként, az orvostechnikai eszk6zok
tarolasara és a mitétek soran szervezeti taroloként
szolgalnak.
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A Az automatizalt tisztitas elénydsebb, mivel
hatékonyabb eredményt eredményez. Az
automatizalt tisztitas és fert6tlenités nagyobb
biztonsagot nyujt.

A a lugos tisztitdszerek (pH >10) nem minden
anyaghoz alkalmasak. A Robert Koch Intézet
felhivja a figyelmet a kdvetkez6 lehetséges
problémakra

fokozott kopas az aluminiumon, szilikon
elasztomereken, ragasztott kotéseken, ezlst és 6n
forrasztott kétéseken, tdmitéanyagokon,

mianyag bevonatok, lUivegszalas fényvezet6k és
fényvisszaver6désgatlo bevonattal ellatott optikai
fellletek.

A\ A hibas termékeknek a teljes feltjitasi
folyamaton at kell esniik, miel6tt javitasra vagy
reklamaciodra visszakuldik éket.

van. A fertétlenitésrél szol6 igazolast a
visszakuldéshez csatolni kell - A sterilizalasi
paraméterek csak a megfelel6en el6tisztitott
alkatrészekre vonatkoznak.

N\ A felsorolt paraméterek kizarolag az ISO 15883
és ISO 17665 szabvanyok kévetelményeinek
megfeleld, megfeleléen telepitett, karbantartott és
kalibralt kezelérendszerekre vonatkoznak.

A a Creutzfeldt-Jakob-kér (CJD) és a kapcsol6do
fert6zések kockazatanak kitett betegek mitétje
eldobhaté eszkdzokkel. A mitétet kévetéen
artalmatlanitsa a CJD-gyanus vagy igazolt CJD-vel
fertézott beteg miitétj€éhez hasznalt miiszereket
és/vagy kdévesse a hatalyos nemzeti ajanlasokat.

ATovébbi informaciokért lasd az alkalmazandé
nemzeti jogszabalyokat és irAnymutatasokat. A
klinika belsd iranymutatasait és eljarasi utasitasait,
valamint a tisztitdszerek, fert6tlenitészerek és
klinikai Ujrafeldolgoz6 rendszerek gyartéinak
ajanlasait és utasitasait is be kell tartani.

7 Kombinalt termékek és tartozékok

A steril tartalyrendszerek steril tartalyokbdl,
szitakosarakbdl és szirékbdl allnak. A
tartalyrendszerekhez tartozékok is hasznalhaték.
kell hasznalni. A megfelelé méretli sziir6kosarat
kell hasznalni az adott tartalymérethez. A
kilénbozd tartalykialakitasok lehetséges
kombinacioit az alabbiakban ismertetjik. A
kombinalhaté termékek részletes attekintése az
alabbi részben talalhato.

Szabvanyos tartaly

A fedél és adott esetben a talca perforacioi
alatt/felett szUrétartok talalhatok. Az eldobhatd
papirsziréket vagy tartds szlréket a sterilizalas
el6tt be kell helyezni ezekbe a szirétartékba. A
szabvanyos 1/1, /2 és % méretl tartalyok fedelére
szlikség szerint biztonsagi fedél is felhelyezhetd.
Ez védelmet nyuijt a steril tartaly tarolasa vagy
szallitasa kdzbeni szennyezédés ellen.
Sziirékosarak

Minden edénymérethez kiilonb6z6 magassagu
szitakosarak talalhatok, megfeleld fedéllel és
labakkal.

Biztonsagi pecsét

A biztonsagi plombak a zarak kiils6 oldalahoz ugy
kerilnek régzitésre, hogy a plombat a rugés
zarrendszer nyilasan keresztil behelyezik, majd a
plombat lezarjak. A plomba a reteszek
kinyitasakor/felhajtasakor torik.

Szilikon szényegek

A szitakosarak a tartalyba kerllnek, és sziikség
esetén szilikonszényeggel is felszerelhetdk.
Jelzécimkék

A 134 °C-os gbzsterilizalas soran a benne 1évé
indikator elszinezdédik.

Kérjuk, vegye figyelembe a cimkék eltarthatésagi
idejét a gyarté utasitasai szerint.

A jelz6cimkék csak rendeltetésszerlien
hasznalhatok. Ha az utasitasokat nem kovetik, az
eredmény

meg kell hamisitani.
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8 Felelosség és szavatossag

A Dimeda Instrumente GmbH, mint gyarté, nem
vallal felelésséget a nem megfelelé hasznalatbdl
vagy kezelésbdl ered6 kdvetkezményes karokért.
Ez kuldndsen vonatkozik a nem a meghatarozott
célnak megfeleld hasznalatra vagy az
Ujrafeldolgozasi és sterilizalasi utasitasok figyelmen
kivll hagyasara. Ez vonatkozik a gyarté altal nem
felhatalmazott személyzet altal a terméken végzett
javitasokra vagy médositasokra is. Ezek a
felelésségkizarasok a garancidlis szolgaltatasokra
is vonatkoznak.

9 Sterilitas

I\ szallitasi feltétel

Az orvostechnikai eszk6zoket nem steril allapotban
szallitjak, és azokat a felhasznalénak az els6 és
minden tovabbi hasznalat elétt az alabbi
utasitdsoknak megfeleléen el6 kell készitenie és
sterilizalnia kell.

10 ElSkészités

AN Figyelmeztetések

e A gyakori Ujrafeldolgozas rontja a termékek
mindségét.

e A felhasznaland6 varosi viznek meg kell
felelnie az emberi fogyasztasra szant viz
mindségérdl szolo (EU) 2020/2184
iranyelvnek.

e Avalidalashoz hasznalt tisztito- és
fertétlenitészereket az Ujrafeldolgozasi
utasitasok tartalmazzak. Ha alternativ
tisztito- és fertétlenitészert (RKI vagy VAH
listan szerepl®) hasznalnak, a felelésség az
Ujrafeldolgozét terheli.

e A szétszerelt termékeket sterilizalas el&tt
szerelje 6ssze Ujra.

e Az (jrafeldolgozast csak szakképzett
egészségligyi személyzet végezheti. Az
automatizalt Ujrafeldolgozast a
felhasznalénak kell minésitenie és
validalnia. A moso- és fertétlenitégépeknek
teljes mértékben meg kell felelnitik a DIN EN
ISO 15883 szabvany kdévetelményeinek.

o A sterilizaélast a felhasznalonak kell
mindsitenie és hitelesitenie. Az
autoklavoknak teljes mértékben meg kell
felelnitik a DIN EN ISO 17665 szabvany
kévetelményeinek.

AN Felhasznalas helye

A megfelel6 Ujrafeldolgozas elsé 1épései a miitében
kezd6édnek. Ha lehetséges, a durva
szennyez&déseket és maradvanyokat még a
miszerek elrakasa el6tt el kell tavolitani. Ehhez a
miiszereket hideg csapvizzel (< 40 °C) kell
ledbliteni. Ha ez az eljaras nem elegendé a
nyilvanvalé szennyezdédések eltavolitasara, akkor
puha mianyag kefével lehet eltavolitani a
szennyez6déseket. Ahol csak lehetséges, a szaraz
artalmatlanitas elénydsebb, mivel az orvostechnikai
eszkdzok oldatokba vald hosszabb ideig tartd
meritése anyagi karokat okozhat (pl. korr6zié). A
maradvanyok kiszaritasat kerlini kell! Az
Ujrafeldolgozas el6tti hosszu varakozasi idét, pl.
egy éjszakan at vagy hétvégén, mindkét
artalmatlanitasi modnal kerllni kell (<60 perc).

/N szallitas

Ha lehetséges, a termékeket hasznalat utan
azonnal (<60 perc) szarazon kell artalmatlanitani.
Ez azt jelenti, hogy a termékeket zart tartalyban kell
szadllitani az alkalmazas helyérél a feldolgozasi
terlletre, hogy a termékek ne szaradjanak ki.

Felkésziilés a fertotlenitésre

Ha lehetséges, a termékeket a kdvetkezd
Ujrafeldolgozasi lépések el6tt szét kell szedni, vagy
nyitott allapotban kell a kdvetkezd ujrafeldolgozasi
|épésekhez vezetni. Kerlilje az arnyékolo oblitést. A
termékeket megfeleld szitakosarakban vagy
oblitétalcakban kell feldolgozni (a méret
kivalasztasa a terméknek megfeleléen torténjen). A
termékeket egymastol minimalis tavolsagra kell
elhelyezni a tisztitokosarban. Kerlilje az
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atfedéseket, hogy a termékek ne sériljenek meg a
tisztitasi folyamat soran.

Elétisztitas

1. El6zetesen tisztitsa meg a termékeket teljesen
puha kefével, hideg viz alatt (varosi viz
ivovizminéség <40°C).

2. Oblitse ki a miszeren 1évé (iregeket és nehezen
hozzaférhet6 terileteket, réseket és réseket 60
masodpercig hideg vizzel (varosi ivovizminéség
<40°C) egy nyomas alatt allo vizpisztollyal.

3. Aztassa a termékeket llgos tisztitészerben (0,5
% Neodisher Mediclean forte) 35 kHz-es
ultrahangfiirdében 5 percig.

4. Oblitse le a termékeket hideg viz alatt (varosi
ivovizminéség <40°C) 15 masodpercig.

5. Oblitse ki a miiszeren 1évé liregeket és nehezen
hozzaférhet6 terileteket, réseket és réseket hideg
vizzel (varosi ivovizminéség <40°C) 30
masodpercig egy nyomas alatt all6 vizpisztollyal.

El6készités
Automatikus el6készités

(Miele fertétlenité G7835 CD az ISO 15883
szabvany szerint):

1 perc elétisztitas

Vizelvezetés

4 perc el6tisztitas

Vizelvezetés

6 perc tisztitas lugos tisztitoszerrel (0,5 %

Neodisher Mediclean) 58°C +/- 1°C-on

Vizelvezetés

. 3 perc semlegesités (0,1 %-os NeodisherZ)
hideg vizzel

. Vizelvezetés

. 2 perces tisztitas hideg vizzel, alacsony csira-

és endotoxin-tartalommal (max. 10 csira/ml

és max. 0,25 endotoxin egység/ml).

Automatikus fertétlenités

ooAutomatikus termikus fertétlenités moso- és
fertétlenitégépben, figyelembe véve az A értékre
vonatkozé nemzeti kdvetelményeket; pl. A érték
>3000:

5 percig >92°C-on

Automatikus szaritas

Automatikus szaritas a mosé- és fertétlenitégép
automatikus szaritasi folyamatanak megfeleléen 30
percig 92°C +/- 2°C-on.

11 Sterilizalas

(B tipusu autoklav a Tuttnauer cégtél a DIN EN
13060 szabvany szerint)

A termékek sterilizalasa frakcionalt elévakuumos
eljarassal (DIN EN ISO 17665-1/ DIN EN 285
szerint), figyelembe véve a vonatkoz6 nemzeti
kévetelményeket. A termékeket a DIN EN ISO
11607-1 és az EN 868 szabvanynak megfeleld
sterilizalasi csomagolasban kell sterilizalni.

Kérjiik, csomagolas elétt vegye figyelembe a 12.
fejezetet!

A sterilizalast frakcionalt el6vakuumos eljarassal
kell elvégezni, a kdvetkezd paraméterekkel:

. 134°C,

. Legalabb 5 perc tartasi idé

. 3 eléporszivozasi ciklus

. Szaritas vakuumban legalabb 20 percig
Be kell tartani az autoklav gyartéjanak hasznalati
utasitasat és a sterilizaléanyag maximalis
terhelésére vonatkozé ajanlott irdnyelveket. Az
autoklavot az eléirasoknak megfeleléen kell
telepiteni, karbantartani, hitelesiteni és kalibraini.

/L\.Konténer rakodas

A tartaly teljes témege nem haladhatja meg az
alabbi mennyiségeket, kildnben nem garantalhaté
a kielégito sterilizalas.

| Modell Max. Betdltés

v04

1/1 (teljes) méreti tartaly 9.0 kg
% Mérettartaly 7.0 kg
2 Mérettartaly 5.0 kg
Lapos konténerek 1,5kg
Mini konténer 1.0 kg
Fogaszati tartaly 1,8 kg

/L\.A sterilizatorba helyezés

A tartalyokat ugy tervezték, hogy azok barmely, a
kereskedelemben kaphaté nagy sterilizatorban
hasznalhatdk legyenek nedves hével térténd
sterilizalashoz. Kérjik, vegye figyelembe, hogy a
nehéz tartalyok a sterilizalé kamra aljan
helyezkednek el.

Kialakitasuknak kdszdénhetben a tartalyok
sterilizalas kdzben kénnyen és biztonsagosan
egymasra helyezhetdék anélkil, hogy elcsusznanak.
Az egymasra helyezés csak a frakcionalt
vakuumos mddszerrel végzett sterilizalasi
ciklusokhoz ajanlott. A hatékony levegdeltavolitas
és g6zbehatolas érdekében a halom magassaga
nem haladhatja meg a 46 cm-t. A sterilizator
gyartéjanak utasitasait be kell tartani.

Mvigyazat

Kérjuk, a sterilizalas soran vegye figyelembe a
koévetkezoket:

Soha ne csomagolja a tartalyt tovabbi kilsé
csomagolasba. Soha ne fedje le a fedél és az alj
perforacios mezdit a kdvetkez6 anyagokkal
barmilyen féliacsomagolas vagy hasonlo, mivel ez
akadalyozza a levegd és a géz bearamlasat a
tartalyba. Az eredmény egy

a tartaly nem megfelelé nyomaskiegyenlités miatti
vakuum okozta deformalédasa, és a tartaly
tartalmanak sterilitdsa nem sérdil.

garantalt. A sterilizal6 be- és kirakodasakor,
valamint szallitaskor a steril tartaly mindig a
fogantyuknal fogva, és soha nem a fedelénél fogva
kell szallitani.

AN Szekvenciavezérlés

. A betdltott sterilizalét a sterilizalo gyartojanak
a kivalasztott sterilizalasi ciklusra vonatkozé
eléirasai szerint izemeltesse (a hémérséklet
és a sterilizalasi id6 tekintetében). A
validalasi eredményeket figyelembe kell
venni.

. A tartalyban keletkezé kondenzacio
elkerllése érdekében a sterilizal6 kocsin
teljesen le kell hiilnie.

. Minden egyes sterilizélas utan a steril arukat
a belsé utasitasoknak és a validalasi
eredményeknek megfeleléen kell értékelni és
kiadni. Ezt kdvetkezetesen az 1. szintl
képesitéssel rendelkezé alkalmazottak
végzik.

/N Tovabbi informaciok

Az Ujrafeldolgozé felelés azért, hogy az
Ujrafeldolgozé Iétesitményben hasznalt
berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel
ténylegesen elvégzett Ujrafeldolgozas elérje a
kivant eredményeket. Ehhez altalaban a folyamat
és a hasznalt berendezések validalasara és
rutinszer( ellenérzésére van szikség.

12 Karbantartas-ellenérzés-vizsgalat
Hitse le a termékeket szobahémérsékletire!

Szemrevételezéses ellendrzés (6sszeszerelés

elott):

Osszeszerelés elétt ellenérizze a miiszerek vagy

az egyes alkatrészek fellletét. Kulonds figyelmet

kell forditani az illesztések (végdarab), profilok,

hornyok és egyéb nehezen hozzaférhetd

szerkezetek ellendrzésére:

. Maradnak-e szennyez6dések vagy
maradvanyok?

Ha igen, kézi Ujratisztitas és teljes mechanikai

tisztitas és fert6tlenités Ujra.

. Lathatoak-e korrézié nyomai (rozsda,
lyukak)?
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. A felllet repedésekkel (beleértve a
hajszalrepedéseket is) vagy mas
kopasjelekkel sérult?

. A felirat mar nem olvashat6?

Ha igen, a széban forgd miszert fel kell cimkézni,

és azonnal el kell dobni és ki kell cserélni.

Osszeszerelés és karbantartas

. Szerelje 6ssze a szétszerelt termékeket
mikédéképes modon.

. Kézzel kezelje a mozgé alkatrészeket,
példaul az iziileteket, a meneteket és a
csuszo felileteket megfeleld, orvosilag
jovahagyott miszerolajjal (g6zzel
sterilizalhato, paraffin/fehérolaj alapu, az EU
szabvany szerint biokompatibilis apolészer).
EU szabvany) kézzel.

. Az olajat tébbszori nyitassal és zarassal
oszlassa el a kétésben, a felesleges
apoldszert tiszta, sz6szmentes ruhaval
tavolitsa el.

Ne hasznéljon asvanyi olajat vagy szilikon

kendanyagot! Ne meritse a miiszereket teliesen az

apoloszerbe!

Funkcidvizsgalat

A mikddési teszt soran kulénds figyelmet forditson
a kdvetkezd szempontokra és az esetleges
meghibasodasokra:

. Nincs sértilés, példaul térétt csucsok,
meghajlott vagy meglazult alkatrészek
(csavarok).

. Nem sériiltek a kupakok, témitések,
szlrétartok, szlrék, kazettak vagy hajlitott és
horpadt alkatrészek.

Ha a miikddési vizsgalat soran hibat talalnak, a

miuszereket fel kell cimkézni, és a tovabbi

hasznalatbdl feltétlendl ki kell zarni.

13 A termékek élettartama

A termékek hasznos élettartama a funkciotél, az
ezen utasitasoknak megfelel6 gondos
Ujrafeldolgozastol és a miiszerek gondos
kezelésétol fugg. Ezért nem lehet altalanos korlatot
szabni az ujrafeldolgozasi ciklusok szamara. A
felhasznalé az élettartam végét a termékek
funkcionalitdsa vagy azonossaga tekintetében a
termékek lehetséges hibai és korlatozo
tulajdonsagai alapjan ismerheti fel, amelyek a
Karbantartas, ellenérzés és vizsgalat alatt vannak
megadva, és a biokompatibilitas csak 350
Ujrafeldolgozasi ciklusig garantalhato. Ezt kdvetéen
a termékeket artalmatlanitani kell.

14 Szerviz és javitas
AN Szerviz és javitas

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy
madositast a terméken. Erre kizaroélag a gyarté
altal felhatalmazott személyzet a felelés és hivatott.
Ha barmilyen panasza, reklamacioja vagy
észrevétele van a termékeinkkel kapcsolatban,
kérjuk, vegye fel velink a kapcsolatot.

N\ Visszaszallitas

A hibas vagy nem megfelel6 termékeknek a teljes
feltjitasi folyamaton at kell esnilik, miel&tt
javitasra/szervizelésre visszakuldik 6ket.

15 Tarolas, szallitas és artalmatlanitas

A steril termékeket szaraz, tiszta és pormentes
kérnyezetben, sérulésektdl védve, mérsékelt
hémérsékleten tarolja.

A gyartd orvostechnikai eszkdzeit egyedi
csomagolasban, dobozban vagy védéedényben
kell tarolni és 6rizni. Kérjik, hogy a szallitas,
tarolas és Ujrafeldolgozas soran a lehetd
legnagyobb gondossaggal kezelje az eszkdzoket.
A steril allapot fenntartasardl a sterilizalasi folyamat
utan a felhasznalénak vagy az erre kijelolt
szakszemélyzetnek kell gondoskodnia.

A termékek, a csomagoldanyagok és a tartozékok
artalmatlanitasat a vonatkozo nemzeti el6irasoknak
és torvényeknek megfeleléen kell elvégezni. A
gyarté erre vonatkozéan nem ad kulén
utasitasokat.

IFU-PG-04_Steril &ruk tarolds_v04_Ungarisch.docx

16 Jelentési kotelezettségek

A termékeink rendeltetésszer(i hasznalata soran
felmer(lt termékhibakat kozvetlenil nekiink, mint
gyarténak, vagy az On hivatalos kereskedéjének
kell jelenteni.

Azokat a hibakat, amelyekben a betegeknek,
felhasznaléknak vagy harmadik személyeknek a
termékek kart okoztak (ugynevezett jelentendd
események), azonnal jelenteni kell a gyarténak és
adott esetben az illetékes hatésagnak. Az
incidenseket a bekbvetkezéslk utan azonnal
jelenteni kell, hogy a fontos jelentési hataridék
betarthatdk legyenek.

Az érintett termékeket ki kell selejtezni, fel kell
Ujitani és el kell kiildeni a gyarténak vizsgalatra.

Ebben az On hivatalos markakereskedéje szivesen

segit Onnek.

Miutan megkaptuk az értesitést, ésszer( id6n belil
tajékoztatjuk Ont a tovabbi szilkséges
intézkedésekrdl.

17 Tovabbi informaciok

Tovabbi informéacidk az orvostechnikai eszk6zok

Ujrafeldolgozasarol:

. Internet: http://www.rki.de

. Internet: http://www.a-k-i.org

. Az orvostechnikai eszk6zok
Ujrafeldolgozasanak higiéniai kdvetelményei
A Robert Koch Intézet (RKI) kérhazhigiéniai
és fert6zésmegelézési bizottsaganak és a
Szbvetségi Gyogyszer- és Orvostechnikai
Intézetnek (BfArM) ajanlasa az
orvostechnikai eszk6z6k ujrafeldolgozasanak
higiéniai kbvetelményeirdl.

. DIN 96298-4 Funkcionalis ellenérzés az
el6készités soran

18 Alkalmazandé dokumentumok

A felsorolt termékek megfelel§ szétszerelésére
vonatkozé utasitasokat a honlapunkon taldlja.
https://www.dimeda.de/demontageanleitungen/

. A miszerek szétszerelési Utmutatoja

19 Szimbolum leirasa

Figyelem!

Kovesse a hasznalati
utasitasokat

Tételszam

BR=NE

™
o
]

Tétel megnevezése

CE-jeldlés, adott esetben a
bejelentett szervezet
azonositdoszamaval.
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A nem steril termék indikacidja

A gyart6 neve és cime

A gyartas datuma

Orvostechnikai eszkdz

Egyedi eszkbzazonosito, a
termék azonositasara szolgalé
kod
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