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1 Fontos megjegyzés
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Minden hasznalat elétt olvassa el
figyelmesen ezt a hasznalati
utasitast, és tartsa kénnyen
hozzaférhetd helyen a felhasznald
vagy az illetékes szakszemélyzet
szamara.

Figyelmesen olvassa el az ezzel a
szimbélummal jelélt
figyelmeztetéseket. A termékek nem
megfelel6 hasznalata a beteg, a
felhasznald vagy harmadik
személyek sulyos sériiléséhez
vezethet.

2 Alkalmazasi teriilet

A miszereket csak megfeleléen képzett és
szakképzett személyzet hasznalhatja
rendeltetésszerlien az orvosi szakterlleteken. A
kezel6orvos vagy a felhasznal¢ felelés a miszerek
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 diagnosztikai miszerek kilénb6z6 orvosi

szakteriletek invaziv és nem invaziv (60 percnél

révidebb) kezelésére szolgalnak. Az I. kockazati
osztalyba tartoznak.

Hammer termékcsalad

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznalat

Utskalapacs
4042796119509U

3

A paciens iziileteinek
kdzelében 1évé pontok
megkopogtatasara

tesztelésére.

szolgalé eszkoz a reflexek

Szonda termékcsalad

vagy hosszanak
feltarasara és
megszondazasara
szolgalé eszkoz.

43

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznalat

Méhszajtiske A méh, a méhnyak és a

4042796136449Y hiively belsé mélységének

Méhszonda
404279663993CK

43

Atraumatikus hegyd,
karcsu fémrud alaku
eszkdz, amely a méh
sebészeti beavatkozas
soran torténd feltarasara
szolgal.

Nyalcsatorna A kénnycsatorna(k)

szonda feltarasara szolgalo
4042796131208R eszk0z szemészeti

C € 0123 mitétek soran.

ENT szonda Instrumentum fisztulak,
404279633433A7 Uregek vagy sebek

feltarasara a fll-orr-

C€o12s

gégészeti eljarasok soran.

A fisztulaban lévé
szlkiletek feltarasara
és/vagy tagitasara
szolgald eszkoz.

Fistula szonda
404279635252AF

C € 0123

Fogaszati szonda
404279635812AZ

C € 0123

Fogaszati eszkdz a
kezdéd6 fogszuvasodas
felismerésére a

tapintasos vizsgalataval.

gyanusnak tliné fogfelszin
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Tiikor termékcsalad

rendeltetésiiknek megfeleléen. A termékek nem

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznalat

hasznalhatdk a sziven vagy a kdzponti keringési és
idegrendszeren.

Fogaszati tikor

A fogorvos kézi fogaszati

A termékeket nem aktiv orvostechnikai
eszkdzOkhoz vald csatlakoztatasra szanjak. A
betegek és a felhasznalok sériilésének veszélye all

43

404279631776AS eszkdze az intraoralis
vizsgalathoz, fogasra is.

Gégetikor A gége vizsgalatara

404279633431A3 szolgald sebészeti

eszkoz.

fenn, ha HF, RF vagy lézeres eszkdzoket
hasznalnak egyidejlleg.

A termékek a rendeltetésszeri

Hangvilla termékcsalad

hasznalaton/indikacio(k)ban meghatarozott

technikaktdl eltéré minden mas alkalmazashoz
ellenjavallt.
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(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznalat

Hangvilla Mechanikus

404279632526A8 vizsgaloeszkdz, amelyet

akusztikus rezonatorként
hasznalnak a paciens
hallasanak vizsgalatara a
hallaskarosodas
diagnosztizalasa és a
rezgésérzékelés
tesztelése céljabol.

Termék-specifikus ellenjavallatok

Méhszondak:

. A méh szondazasanak ellenjavallatai: a nemi
szervek akut és szubakut gyulladasos
folyamatai, a huvely IlI-IV. tisztasagi foka,
méhterhesség gyanuja.

Nazofaringolaryngoszkop:

Laryngoszkép termékcsalad

. akut epiglottitis

. Pseudocroup
. Koagulopatiak

43

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznalat

Merev Egy eszkdz a nyelv

laryngoszkop elhelyezésére, hogy az ne

4042796150769V akadalyozza a szaj- és

garatlreget, és hogy a
légcsé jol lathato legyen
az endotrachealis cs6
behelyezéséhez.

5 Nemkivanatos mellékhatasok /
szévédmények / kockazatok
A\ Altalanos:

. A miszerrel vald érintkezés utan
tulérzékenységi reakciét valthat ki a

Esztéziométer termékcsalad

rozsdamentes acéllal szemben

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznalat

anyagintoleranciaban szenvedé beteg. llyen
reakcid esetén az eljarast azonnal le kell

Tuskés kerék
esztéziométer
404279647163B8

43

A tapintasérzékenység
vizsgalatara szolgal, a
paciensnek a keréken
|évé tiskék atmérdje
kozotti megklldnboztetési
képességének
tesztelésével.

allitani, és meg kell tenni a sziikséges
|épéseket.

A miszerek torése

Az erek, szovetek, idegek sérlilése
Fertézések

Szbvetek, erek és Uregek perforacidja
Vérzés utani

Dupla hegyi
esztéziométer
404279647165BC

43

A tapintasi érzékenység
vizsgalatara szolgal, a
paciens két alkalmazott
hegy kozotti
megkuldnboztetésének
tesztelésével.

Nekrozis
Trombdzisok

/N A kezeléssel kapcsolatos szévédmények /
mellékhatasok / kockazatok

halléjaratba torténd
bevezetése céljabol.

Altalanos:

Termékcsalad fiilspekulum . P . S
(Alap UDI-DI) Rendeltetésszerd . A koérnyezd terllet (szévetek) sérilése

hasznilat . A felhasznald sériilése
Fiilspekulum Olyan eszkdz, amely e OPkiterjesztés
404279633395AQ | csatornat biztosit ¢ Megmaradt maradvanyok
ce€ vizsgalat, szivas, 6blités e Vérzés

vagy mas eszkoéznek a Méhszonda:

. A méh vizsgalatakor lehetséges, hogy hamis

Sztetoszkop termékcsalad

utat hoz létre vagy perforalja a méh falat. Ez

akkor fordulhat el6, ha a szonda bevezetése
el6tt nem végeznek hiivelyi vizsgalatot, és

43

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznalat

Mechanikus Mechanikus hallokészulék

sztetoszkop a sziv és a tidd

404279613755AA hangjainak hallhatéva

tételére.

nem hatarozzak meg a méh helyzetét,
valamint ha a szondat er6szakkal vezetik be.

Tiikor

. Az Osszetevok lenyelése

Skin marker termékcsalad

. A kérnyez6 fogak sérilése

/N A termékkel kapcsolatos komplikaciok /
mellékhatasok / kockazatok

43

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszerii
hasznalat

Bérmarker Az eml6rekonstrukcio

4042796323139M soran az aerola jeldlésére

szolgald eszkoz.

A piacfelligyelet soran tovabbi lehetséges
szovédményeket / mellékhatasokat azonositottak:

4 Ellenjavallatok

A miszereket csak megfelel6en képzett és
szakképzett személyzet hasznalhatja

v05

Termékcsalad Nasopharyngolaryngoszkép Mehszondak
(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri . Torés
hasznalat OP kiterjesztés
Rugalmas Endoszkoép rugalmas . A kornyez6 szdvetek sériilése
szaloptikas behelyezett résszel az S
nazopharyngolaryn | orrjaratokon belili Szajtitkor
goszkép struktarak vizualis . Tikoriveg levalasztasa
404279644715B6 vizsgalatara és . Végés a szaj terliletén
kezelésére. e Akezelés kiterjesztése
. Az &sszetevdk lenyelése

Gégetiikor
. A tikrok lazitasa

1/3



Tel:+49
http://www.dimeda.de/
mailto:info@dimeda.de

Hasznalati utasitas

Diagnosztikai eszk6z6k

Ervényes a
kovetkezd
idéponttol:

07.09.2026

Valtozat: 05

SURGICAL INSTRUMENTS

. Torésveszély

. Az dsszetevék lenyelése
Laryngoszkop

Nem kompatibilis a fogantyukkal
OP kiterjesztés

Torés

A fogak sériilése

Lagyrészek sériilése

(=2}

Ovintézkedések és figyelmeztetések

&Figyelem!

A miszereket kizardlag sebészeti hasznalatra
tervezték, és nem hasznalhatok mas célra. A nem
megfelel6 kezelés és gondozas, valamint a
helytelen hasznalat a miszerek id6 elétti
elhasznalédasahoz vezethet.

&Anyagi osszeférhetetlenség

Az orvostechnikai eszkézdket semmilyen
kortilmények kézott nem szabad hasznalni, ha a
felhasznald vagy a szakszemélyzet tudomasara jut,
hogy a betegnek anyagintoleranciaja van.

&Funkcionélis karosodas

A sebészeti miszerek korrodalédnak, és
mikddésuk karosodik, ha agressziv anyagokkal
érintkeznek. Ezért elengedhetetlen az
Ujrafeldolgozasi és sterilizalasi utasitasok
betartasa.

A Miiksdési feltételek

A termékek megfeleld karbantartasa és apolasa
elengedhetetlen a fent emlitett termékek
biztonsagos mikddéséhez. Z emellett minden
hasznalat elétt funkcionélis és szemrevételezéses
ellendrzést kell végezni. Ezért kérjiik, olvassa el a
jelen hasznalati utasitas vonatkozé szakaszait.

/N Kombinacié mas termékekkel

Ha a szétszerelés utan a mlszereket Gjra
Osszeszerelik, az egyes alkatrészeket nem szabad
mas gyartotol szarmazé alkatrészekkel
helyettesiteni! Ha az alkatrészek a termék
rendeltetésszer(i hasznalata miatt felcserélheték
(pl. kiilénb6zé munkabetétek), mas gyartotol
szarmazo6 alkatrészek nem hasznalhatok!
Javasoljuk tovabba, hogy egyéb tartozékokat (pl.
apoldszerek) is a VeHu-Medical GmbH-tdl
vasaroljon.

M Tarolas

A termékek tarolasara vonatkozéan nincsenek
kilonleges kdvetelmények. Javasoljuk azonban,
hogy az orvostechnikai eszkdzoket tiszta és szaraz
kérnyezetben taroljuk.

A\ Creutzfeldt-Jakob-kor

A Creutzfeldt-Jacob-kérban (CJD) vagy annak
véltozataban (vCJD) szenvedd betegeken vagy a
betegség gyanus eseteiben hasznalt
orvostechnikai eszkézok ujrafeldolgozasa
tekintetében be kell tartani a kérhazi higiéniardl és
fert6zésmegel6zésrél sz6l6 iranyelv megfeleld
mellékletében meghatarozott kdvetelményeket,
valamint a Szdvetségi Egészségligyi K6zlonyben
megjelent kiadvanyokban meghatarozott
kévetelményeket. Az ezen betegcsoporton hasznalt
orvostechnikai eszkdzoket biztonsagosan,
égetéssel kell artalmatlanitani (EWC 18 01 03
europai hulladékkatalogus). A szaraz hé, az etanol,
a formaldehid és a glutaraldehid régzit6, de nem
inaktivalo hatassal van a TSE-kérokozokra. A
rendelkezésre all6 sterilizalasi médszerek kozil
csak a gbzsterilizalas (kuléndsen 134 °C, 18 perc)
bizonyult korlatozottan hatasosnak.

M hegyes/éles eszkodzok

Az éles hegyli vagy éles szélli eszk6zok kezelése
soran 6vatosan kell eljarni.
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A gégetiikrokre vonatkozé kiilonleges
figyelmeztetések

/L\Energiaforrésok

A Klinikai eljaras megkezdése el6tt a lampa
bekapcsolasaval ellendrizni kell a belsé aramforras
allapotat.

/N Ojratdlthets cellak

Egyes ujratolthet6 cellak teljesitménye hasznalat
kdzben gyorsan cs6kkenhet, ami a vilagitas gyors
meghibasodasahoz vezethet.

AMRI

A laringoszkop alkalmassagat er6s magneses
mezdkben, pl. magneses rezonancias képalkotas
(MRI) esetén nem validaltak. Ezért MRI-
kérnyezetben valé hasznalata tilos.

AExpozicié

Ha a lampak bekapcsolva maradnak, akkor elég
hét termelhetnek ahhoz, hogy megégessék az
emberi szveteket.

A\ Kompatibilitas/interoperabilitas

Csak a gyarté altal gyartott fogantyuk, spatulak és
tartozékok hasznalhatok. Mas termékekkel valé
kompatibilitds nem kerult tesztelésre és tilos.

7 Kombinalt termékek és tartozékok
A termékek nem hasznalhaték mas termékekkel
egyutt, és tartozékok nélkul kerlilnek forgalomba.
Laryngoszkoépok

A merev gégetiikrok kilénb6zé pengékkel
hasznalhaték. Az ISO 7376 szabvany tajékoztatast
nyujt az osztalyozasrol, és meghatarozza a pengék
cimkézését.

Cimkézés Felhasznalas

000 Kis korasziil6tt baba
00 Koraszll6tt baba

0 Ujszillsttek

1 Kisgyermek

2 Gyermek

3 Felnéttek

4 Nagy felnétt

5 Extra nagy felnétt

8 Felel6sség és szavatossag

A Dimeda Instrumente GmbH, mint gyartd, nem
vallal felelésséget a nem medfeleld hasznalatbdl
vagy kezelésbdl eredd kdvetkezményes karokért.
Ez kulénésen vonatkozik a nem a meghatarozott
célnak megfeleld hasznalatra vagy az
Ujrafeldolgozasi és sterilizalasi utasitasok figyelmen
kivul hagyasara. Ez vonatkozik a gyarté altal nem
felhatalmazott személyzet altal a terméken végzett
javitasokra vagy médositasokra is. Ezek a
felel6sségkizarasok a garancialis szolgaltatasokra
is vonatkoznak.

9 Sterilitas

A\ szallitasi feltétel

Az orvostechnikai eszk6zoket nem steril allapotban
szallitjak, és azokat a felhasznalénak az elsé és
minden tovabbi hasznalat el6tt az alabbi
utasitdsoknak megfeleléen el kell készitenie és
sterilizalnia kell.

10 El6készités

A Figyelmeztetések
e A gyakori Ujrafeldolgozas rontja a termékek
min&ségét.
e Afelhasznalandé varosi viznek meg kell
felelnie az emberi fogyasztasra szant viz
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mindségérdl széld (EU) 2020/2184
iranyelvnek.

e A validalashoz hasznalt tisztit6- és
fertétlenitészereket az Ujrafeldolgozasi
utasitasok tartalmazzak. Ha alternativ
tisztito- és fertétlenitészert (RKI vagy VAH
listan szerepl6) hasznalnak, a felelésség az
Ujrafeldolgozot terheli.

e  Sterilizalas el6tt szerelje 6ssze a szétszerelt
termékeket.

e Az Ujrafeldolgozast csak szakképzett
egészseégligyi személyzet végezheti. Az
automatizalt ujrafeldolgozast a
felhasznalénak kell minésitenie és
validalnia. A moso- és fert6tlenitégépeknek
teljes mértékben meg kell felelnitik a DIN EN
1ISO 15883 szabvany kdvetelményeinek.

e A sterilizalast a felhasznaldnak kell
minésitenie és hitelesitenie. Az
autoklavoknak teljes mértékben meg kell
felelnitik a DIN EN ISO 17665 szabvany
kévetelményeinek.

N\ Felhasznalas helye

A megfelel6 Ujrafeldolgozas elsé I1épései a miitében
kezdddnek. Ha lehetséges, a durva
szennyez&déseket és maradvanyokat még a
muiszerek elrakasa el6tt el kell tavolitani. Ehhez a
miszereket hideg csapvizzel (< 40 °C) kell
ledbliteni. Ha ez az eljaras nem elegendé a
nyilvanvalé szennyezédések eltavolitasara, akkor
puha mianyag kefével lehet eltavolitani a
szennyez&déseket. Ahol csak lehetséges, a szaraz
artalmatlanitas elénydsebb, mivel az orvostechnikai
eszkdzok oldatokba valé hosszabb ideig tartd
meritése anyagi karokat okozhat (pl. korrézié). A
maradvanyok kiszaritasat kerdini kell! Az
Ujrafeldolgozas el6tti hosszu varakozasi idét, pl.
egy éjszakan at vagy hétvégén, mindkét
artalmatlanitasi modnal kertlni kell (<60 perc).

N\ szallitas

Ha lehetséges, a termékeket hasznalat utan
azonnal (<60 perc) szarazon kell megsemmisiteni.
Ez azt jelenti, hogy a termékeket zart tartalyban kell
szadllitani a felhasznalas helyérdl a feldolgozasi
tertletre, 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 arnyékold oblitést. A
termékeket megfeleld szitakosarakban vagy
Oblitétalcakban kell feldolgozni (a méret
kivalasztasa a terméknek megfeleléen térténjen). A
termékeket egymastol minimalis tavolsagra kell
elhelyezni a tisztitokosarban. Kertlje az
atfedéseket, hogy a termékek ne sériiljenek meg a
tisztitasi folyamat soran.

Elétisztitas

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

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

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

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

5. Oblitse ki a miiszeren 1év4 (iregeket és nehezen
hozzaférhet6 terileteket, réseket és réseket hideg
vizzel (varosi ivovizmindség <40°C) 30
masodpercig egy nyomas alatt allé vizpisztollyal.

El6készités
Automatikus el6készités

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

. 1 perc elétisztitas
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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 mosoé- 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 megfelel
sterilizalasi csomagolasban kell sterilizalni.
Kérjlk, csomagolas elétt vegye figyelembe a 12.
fejezetet!

A sterilizalast frakcionalt elévakuumos eljarassal
kell elvégezni, a kévetkez6 paraméterekkel:
134°C,

Legalabb 5 perc tartasi id6é

3 el6porszivozasi 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 kalibralni.

/N Tovabbi informaciok

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

12 Karbantartas-ellenérzés-vizsgalat

Htse le a miszereket szobah6mérsékletre!

Szemrevételezéses ellendrzés (6sszeszerelés

elétt):

Osszeszerelés elétt ellenérizze a miiszerek vagy

az egyes alkatrészek fellletét. Kulonos figyelmet

kell forditani az illesztések (végdarab), profilok,
hornyok és egyéb nehezen hozzaférheté
szerkezetek ellendrzésére:

. Maradnak-e szennyez6dések vagy
maradvanyok?

Ha igen, kézi Ujratisztitas és teljes mechanikai

tisztitas és fert6tlenités Ujra.

. Lathatoak-e korrézié nyomai (rozsda,
lyukak)?

. A felulet repedésekkel (beleértve a
hajszalrepedéseket is) vagy mas
kopasjelekkel sérilt?

. A miszeren 1év6 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 miiszereket
mikédéképes modon.

IFU-PG-06_Diagnosztikai
eszkdzok_v05_Ungarisch.docx

példaul az izlleteket, a meneteket és a
csuszo fellleteket megfelel, orvosilag
jovahagyott miszerolajjal (g6zzel
sterilizalhato, paraffin/fehérolaj alapu, az EU
szabvany szerint biokompatibilis apoloszer).
EU szabvany) kézzel.

. Tdbbszori kinyitassal és becsukassal
oszlassuk el az olajat a kétésben, a
felesleges apoldszert tiszta, sz6szmentes
ruhaval tavolitsuk el.

Ne hasznaljon asvanyi olajat vagy szilikon

kenbanyagot! Ne meritse a miiszereket teliesen az

apoldszerbe!

Funkcidvizsgalat

A mikddési teszt soran kiilonds figyelmet forditson
a kovetkezd szempontokra és az esetleges
meghibasodasokra:

. Nincs sérilés, példaul térétt csucsok,
meghaijlott vagy meglazult alkatrészek
(csavarok).

. Az allkapcsok hibatlan zarédasa
A reteszek és zarak helyes és biztonsagos
miikodése

. A fogantyuk kénnyl és egyenletes mozgasa,
a lehet6 legkevesebb jatékkal jaré jaras

. Hibatlan vagasi funkcié az oll6hoz

. Tartas és rugényomas sorrendben
(lyukasztok, vajok stb.)

. A lumen konzisztenciaja

. Nincs egyéb kopas jele, pl. tomitéseken,
szigetelésen vagy bevonatokon.

Ha a miikddési vizsgalat soran hibat talalnak, a

miszereket fel kell cimkézni, és a tovabbi

hasznalatbol feltétlenil ki kell zarni.

13 A termékek élettartama

A termékek élettartamat els6sorban azok funkcidja,
az Utmutatéban leirtaknak megfelel6 kiméletes
elékészités, valamint a kezelés soran tanusitott
gondos banasmadd hatarozza meg. Ezért nem lehet
az élettartamot kizardlag az el6készitési ciklusok
szama alapjan altalanosan korlatozni. A hasznalati
élettartam végét a funkcionalitas vagy a termék
integritasa tekintetében a felhasznalé a
,Karbantartas, ellenérzés és vizsgalat” ciml
részben leirt hibak és korlatozé tulajdonsagok
alapjan ismeri fel. A biokompatibilitast legfeljebb
350 fertétlenitési ciklusra értékelték és igazoltak.

14 Szerviz és javitas

/N szerviz és javitas

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy
maodositast a terméken. Kizarolag a gyarto erre
felhatalmazott személyzete felelSs és erre hivatott.
Ha barmilyen panasza, reklamacidja vagy
észrevétele van a termékeinkkel kapcsolatban,
kérjuk, vegye fel veliink a kapcsolatot.

M Visszaszallitas

A hibas vagy nem megfelel6 termékeknek a teljes
feltjitasi folyamaton at kell esnilik, miel6tt
javitasra/szervizelésre visszakdldik 6ket. .

15 Csomagolas, tarolas és
artalmatlanitas

A steril termékeket szaraz, tiszta és pormentes
kornyezetben, sériilésektdl védve, mérsékelt
hémérsékleten tarolja.

A gyarté orvostechnikai eszkozeit egyedi
csomagolasban, dobozban vagy védéedényben
kell tarolni és &rizni. Kérjiik, hogy a szallitas,
tarolas és ujrafeldolgozas soran a lehetd
legnagyobb gondossaggal kezelje az eszkdzoket.
A steril allapot fenntartasarol a sterilizalasi folyamat
utan a felhasznalénak vagy az erre kijeldlt
szakszemélyzetnek kell gondoskodnia.

A termékek, a csomagoldanyagok és a tartozékok
artalmatlanitasat a vonatkozé nemzeti eléirasoknak
és torvényeknek megfeleléen kell elvégezni. A
gyarto erre vonatkozéan nem ad kilon
utasitasokat.
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A termékeink rendeltetésszer(i hasznalata soran
felmer(lt termékhibakat kozvetlendl nekiink, mint
gyartonak, vagy az On hivatalos kereskedéjének
kell jelenteni.

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

Az érintett termékeket ki kell selejtezni, fel kell
Gjitani és el kell kiildeni a gyarténak vizsgalatra.
Ebben az On hivatalos kereskedéje szivesen segit
Onnek.

Miutan megkapta a jelentést, ésszerl id6én belul
tajékoztatjuk Ont a tovabbi szilkséges
intézkedésekrdl.

17 Tovabbi informaciok

Tovabbi informacidk 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
Szbévetségi Gyogyszer- és Orvostechnikai
Intézetnek (BfArM) ajanlasa az
orvostechnikai eszk6z6k ujrafeldolgozasanak
higiéniai kévetelményeirdl.

. DIN 96298-4 Funkcionalis ellenérzés az
el6készités soran

18 Alkalmazandé dokumentumok

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

. A miszerek szétszerelési Utmutatéja

19 A hasznalt szimbélumok leirasa

Figyelem!

Kdvesse a hasznalati
utasitasokat

Tételszam
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Tétel megnevezése

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

A gyartd neve és cime

A gyartas datuma

Orvostechnikai eszk6z

Egyedi eszkdzazonosito, a
termék azonositasara szolgalé
kod
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A gyarté nyilvantartasi szama
az EUDAMED adatbazisban
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