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1 Fontos megjegyzés

::I H.l'

A

Minden hasznalat el6tt olvassa el
figyelmesen ezt a hasznalati
utasitast, és tartsa kdnnyen
hozzaférhet6 helyen a felhasznal6
vagy az illetékes szakszemélyzet
szamara.

Figyelmesen olvassa el az ezzel a
szimbdélummal jeldlt
figyelmeztetéseket. A termékek nem
megfelel6 hasznélata a beteg, a
felhasznal6 vagy harmadik
személyek sulyos sériiléséhez
vezethet.

2 Alkalmazasi terilet

A miszereket csak megfeleléen képzett és
szakképzett személyzet hasznéalhatja
rendeltetésszeriien az orvosi szakterlileteken. A
kezel6orvos vagy a felhasznalé felel6s a miiszerek

Sebészeti kézifuré
404279636235AN

ce

Kézi mikodtetési
kéziszerszam, amelyet
példaul csontok vagasara,
trepanéalasara és furasara,
valamint Kirschner-drétok
behelyezésére hasznalnak
ortopédiai vagy koponyaldiri
eljarasokhoz.

Nem steril hornyolt
sebészeti furo,

Csavaros faré korom vagy
labkoérom, valamint

404279632390A7 csontszerkezetek

C € 0123 atfrasahoz.

Csontvagé Ortopédiai miszer

csontfaré meghatéarozott csontteriletek
404279645114AD reszekci6jahoz és pontos

C € 0123

modellezéséhez.

Cérnavéagé csont
404279617507AH

C€oi2s

Csontok belsé menetének
vagasara szolgéal6 eszkoz.

Trephine termékcsalad

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Skin punch Bérelvaltozasok

404279635289B6 kilyukasztasara vagy

C € 0123 bérszévetmintak vételére
szolgalé eszkoz.

Szaruhértya A szaruhartya kerek

trepanacio, kézi
eszkoz
404279632822AF

szOvetdarabjainak
(szaruhéartya korongok)
kimetszése és eltavolitasa.

A piacfelligyelet soran tovabbi lehetséges
szovédményeket / mellékhatasokat azonositottak:

Ahle:

A miszertorés kockazata

A beteg és a felhasznalé sérilése
Megmaradt maradvanyok

OP kiterjesztés

Anyagi hibak (repedések)

hegyes csonk

Az Ujrafeldolgozas soran bekdvetkezé
szennyez6dés (szévetmaradvanyok)
Burr-képz6dés

N
=
=

o

A csont helytelen atszirasa

Torésveszély

Nekrézis

A szerszamok tulmelegedése

OP kiterjesztés

Nem kompatibilis a kézidarabokkal

A faréfejek korrézidja

A lagyszovetek irritacidja

Haematoémak

A szovetek, erek, szervek, idegek sériilése
A gyogyulasi folyamat meghosszabbitasa
Anyagi hibak (repedések)

hegyes csonk

Az Ujrafeldolgozas soran bekovetkezd
szennyez&dés (szOvetmaradvanyok)

A farészerszamon keletkezett firasnyomok

specidlis alkalmazasokhoz vagy sebészeti
felhasznalashoz torténd kivalasztasaért, a

C € 0123

Megmaradt maradvanyok

megfeleld képzésért és tajékoztatasért, valamint
azért, hogy megfeleld tapasztalattal rendelkezzen a

miszerek kezelésében.

3 Termékek / Rendeltetésszerii

hasznélat

A forgd, szétvalaszté miszereket sebészileg
invaziv és részben nem sebészileg invaziv
kezelésekre szanjak kiilénb6zd orvosi
szakteruleteken (60 percnél révidebb ideig). Az I/Ir
kock&zati osztalyba tartoznak.

Fiirész termékcsalad

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznélat

Kézi sebészeti
flrész, merev
404279632563AE

c € 0123

Az ortopédiai sebészetben
altaldban csontok vagy mas
testszovetek vagasara
hasznalt eszkoz.

Kézi sebészeti
flrész, rugalmas

Altalaban ortopédiai vagy
neurolégiai beavatkozasok

404279644987C9 soran csontok vagasara

c € 0123 hasznalt eszkoz.

Orrfiirész Az orrban [évé csont és porc
404279642900AM eltavolitasara szolgalo

C € 0123

eszkoz.

Kézi gipszflirész
404279644445AY

ce

Gipszontvények vagasara
vagy vagasara szolgalé
eszkoz.

Gipszflrészlap
404279615774AU

Ce

Szerszam gipszéntvények
eltavolitasahoz (gipszfirész)

Ujjgydras flrész
404279632563AE

q3

Gylrik vagasara szolgald
eszkoz.

Ahle termékcsalad

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Awl Mandula alaku ortopédiai

404279615275A5 eszkdz csontok lyukainak

c € 0123

faraséara.

Furémiiszerek termékcsalad

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznélat
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4  Ellenjavallatok

A miszereket csak megfeleléen képzett és
szakképzett személyzet hasznalhatja
rendeltetésliknek megfeleléen. A termékek nem
hasznéalhatok a sziven vagy a kdzponti keringési és
idegrendszeren.

A termékeket nem aktiv orvostechnikai
eszk0z0khoz valé csatlakoztatasra szanjak. A
betegek és a felhasznalok sériilésének veszélye all
fenn, ha HF, RF vagy lézeres eszkdzoket
hasznalnak egyidejlleg.

A termékek a rendeltetésszeri
hasznalaton/indikaci6é(k)ban meghatarozott
technikaktdl eltéré minden mas alkalmazashoz
ellenjavallt.

Termék-specifikus ellenjavallatok

. Nincs ismert ellenjavallat.
5 Nemkivanatos mellékhatasok /
szovédmények / kockazatok

/M Altalanos:

. A miszerrel vald érintkezés utan
tulérzékenységi reakciét valthat ki a
rozsdamentes acéllal szemben
anyagintoleranciaban szenvedé beteg. llyen
reakcié esetén az eljarast azonnal le kell
allitani, és meg kell tenni a sziikséges
|épéseket.

A miszerek térése

Az erek, szbvetek, idegek sérulése
Fert6zések

Szovetek, erek és uregek perforacidja
Vérzés utani

Nekrozis

Trombézisok

N\ A kezeléssel kapcsolatos szovédmények /
mellékhatasok / kockazatok

. Az bsszetevek lenyelése

. A kornyezé terlilet (szovetek, erek, szervek,
idegek) sérulése.

A felhasznal6 sériilése

OP kiterjesztés

Megmaradt maradvanyok

Vérzés

ANA termeékkel kapcsolatos komplikaciok /
mellékhatasok / kockazatok

v04

. A beteg és a felhasznalé sérilése

Csontvago:

. Torés

. Stump

. A marémardék korrézidja

. Nem kompatibilis a behelyezé eszkdzzel
. Anyagi hibak (repedések)

. Az Ujrafeldolgozas soran bekovetkezd

szennyez6dés (szovetmaradvanyok)

. Burr-képz6dés

. Megmaradt maradvanyok

. A beteg és a felhasznal6 sériilése
. OP kiterjesztés

Csapolas:

. A kivant roégzitécsavar és a csont
meghibasodasa

Torés

OP kiterjesztés

Szoveti reakcid

Beagyazott idegen test szévetben vagy
implantatumban.

. Az Ujrafeldolgozas soran bekdvetkezé
szennyez6dés (szévetmaradvanyok)

. Burr-képz6dés

. Megmaradt maradvanyok

. A beteg és a felhasznalé sérilése

Gipszfiirészlap:
. Burns

6 Ovintézkedések és figyelmeztetések

AN Figyelem!
A miszereket kizarolag sebészeti hasznalatra

tervezték, és nem hasznalhaték mas célra. A nem

megfelel kezelés és gondozas, valamint a
helytelen hasznalat a miszerek idé elétti
elhasznalédasahoz vezethet.

&Anyagi Osszeférhetetlenség
Az orvostechnikai eszkdzoket semmilyen

koérdlmények kézoétt nem szabad hasznalni, ha a
felhasznal6 vagy a szakszemélyzet tudomasara jut,

hogy a betegnek anyagintoleranciaja van.

/M Funkcionalis karosodas
A sebészeti miiszerek korrodalédnak, és

miikodésik karosodik, ha agressziv anyagokkal

érintkeznek. Ezért elengedhetetlen az

Nem kompatibilis a behelyezé eszkdzzel
. A szal deforméalédasa (helytelen alkalmazas)
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Ujrafeldolgozasi és sterilizalasi utasitasok
betartasa.

N\ Miikédési feltételek

A termékek megfeleld karbantartasa és apolasa
elengedhetetlen a fent emlitett termékek
biztonsagos mikédéséhez. Ezenkivil minden
hasznalat el6tt funkcionalis és szemrevételezéses
ellenérzést kell végezni. Ezért kérjik, olvassa el a
jelen hasznalati utasitas vonatkoz6 szakaszait.

A\ 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 cserélhetdk (pl.
kilénb6zé munkabetétek), mas gyartotdl szarmazé
alkatrészeket nem szabad hasznalni! Javasoljuk
tovabba, hogy egyéb tartozékokat (pl. apolészerek)
is a Dimeda Instrumente GmbH-t6l vasaroljon.

M Tarolas

A termékek tarolaséara vonatkozéan nincsenek
kulonleges kévetelmények. Javasoljuk azonban,
hogy az orvostechnikai eszkdzoket tiszta és szaraz
koérnyezetben taroljuk.

A\ creutzfeldt-Jakob-kér

A Creutzfeldt-Jacob-kérban (CJD) vagy annak
véltozataban (vCJD) szenvedd betegeken vagy a
betegség gyanus eseteiben hasznalt
orvostechnikai eszkdzok Ujrafeldolgozasa
tekintetében be kell tartani a kérhazi higiéniarél és
fert6zésmegel6zésrél szol6 iranyelv megfelel
mellékletében meghatarozott kdvetelményeket,
valamint a Szdvetségi Egészségugyi Kozlonyben
megjelent kiadvanyokban meghatérozott
kovetelményeket. Az ezen betegcsoporton hasznalt
orvostechnikai eszkzoket biztonsagosan,
égetéssel kell artalmatlanitani (EWC 18 01 03
europai hulladékkatalogus). A szaraz hé, az etanol,
a formaldehid és a glutaraldehid régzit, de nem
inaktivalo hatassal van a TSE-koérokozokra. A
rendelkezésre all6 sterilizalasi médszerek kozul
csak a gbzsterilizalas (kilondsen 134 °C, 18 perc)
bizonyult korlatozottan hatasosnak.

&hegyes/éles eszkdzok
Az éles hegyl vagy éles szélii eszk6zok kezelése
soran 6vatosan kell eljarni.

7 Kombinalt termékek és tartozékok

A termékek nem hasznalhat6k mas termékekkel
egyutt, és tartozékok nélkil kertilnek forgalomba.

8 Felel6sség és szavatossag

A Dimeda Instrumente GmbH nem vallal
felelésséget a nem rendeltetésszer(i hasznalatbdl
vagy kezelésbdl ered6 kdvetkezményes karokért.
Ez kulondsen 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

M\ szallitasi feltétel

Az orvostechnikai eszkdzdket nem steril allapotban
szallitjak, és azokat a felhasznalénak az els6 és
minden tovabbi hasznélat el6tt az alabbi
utasitdsoknak megfeleléen el kell készitenie és
sterilizalnia kell.

10 El6készités

AN Figyelmeztetések

e A gyakori Gjrafeldolgozas rontja a termékek
min&ségét.

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

e Avaliddlashoz hasznalt tisztito- és
fertétlenitészereket az Ujrafeldolgozasi

IFU-PG-07_Forg6 elvalasztd
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utasitasok tartalmazzak. Ha alternativ
tisztito- és fert6tlenitészert (RKI vagy VAH
listan szerepl®) hasznalnak, a felelésség az
Gjrafeldolgozét terheli.

e  Sterilizalas el6tt szerelje 6ssze a szétszerelt
termékeket.

e Az Ujrafeldolgozast csak szakképzett
egészségligyi személyzet végezheti. Az
automatizalt Gjrafeldolgozast a
felhasznalonak kell mindsitenie és
validalnia. A moso6- és fertétlenitégépeknek
teljes mértékben meg kell felelnitik a DIN EN
ISO 15883 szabvany kdvetelményeinek.

o A sterilizalast a felhasznalénak kell
mindsitenie és hitelesitenie. Az
autoklavoknak teljes mértékben meg kell
felelnitik a DIN EN ISO 17665 szabvany
kovetelményeinek.

M Felhasznalas helye

A megfeleld Ujrafeldolgozas elsé 1épései a miitében
kezd6dnek. Ha lehetséges, a durva
szennyez&déseket és maradvanyokat még a
miszerek elrakasa elétt 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
szennyez6déseket. Ahol csak lehetséges, a szaraz
artalmatlanitas elénydsebb, mivel az orvostechnikai
eszkozok oldatokba valé hosszabb ideig tartd
meritése anyagi karokat okozhat (pl. korr6zi6). A
maradvanyok kiszaritasat kerulni kell! Az
Ujrafeldolgozas el6tti hosszu varakozasi idét, pl.
egy éjszakan at vagy hétvégén, mindkét
artalmatlanitasi modnal kerdilni kell (<60 perc).

A\ szallitas

Ha lehetséges, a termékeket hasznélat utan
azonnal (<60 perc) szarazon kell artalmatlanitani.
Ez azt jelenti, hogy a termékeket zart tartalyban kell
szallitani a felhasznalas helyérdl a feldolgozasi
tertletre, hogy a termékek ne szaradjanak ki.

Felkésziilés a fert6tlenitésre

Ha lehetséges, a termékeket a kovetkezd
Ujrafeldolgozasi lépések el6tt szét kell szedni, vagy
nyitott allapotban kell a kdvetkezd Ujrafeldolgozasi
|épésekhez vezetni. Kerllje az arnyékolé oblitést. A
termékeket megfeleld szitakosarakban vagy
oOblitétalcakban kell feldolgozni (a méret
kivalasztasa a terméknek megfeleléen torténjen). A
termékeket egymastél minimalis tavolsagra kell
elhelyezni a tisztitokosarban. Kertlje az
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 miiszeren 1évé liregeket és nehezen
hozzaférhetd terlleteket, réseket és réseket 60
masodpercig hideg vizzel (varosi ivévizminéség
<40°C) egy nyomas alatt allo vizpisztollyal.

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

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

5. Oblitse ki a miiszeren 1év4 liregeket és nehezen
hozzéaférhetd terlileteket, réseket és réseket hideg
vizzel (varosi ivovizminéség <40°C) 30
masodpercig egy nyomas alatt all6é vizpisztollyal.

El6készités

Automatikus el6készités

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

1 perc el6tisztitas

Vizelvezetés

4 perc el6tisztitas

Vizelvezetés

v04

. 6 perc tisztitas lugos tisztitészerrel (0,5 %
Neodisher Mediclean) 58°C +/- 1°C-on

. Vizelvezetés

. 3 perc semlegesités (0,1 %-o0s 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 fert6tlenités 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 moso- és fert6tlenitégép
automatikus szaritasi folyamatanak megfelel6en 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 I1SO 17665-1/ DIN EN 285
szerint), figyelembe véve a vonatkoz6 nemzeti
kovetelményeket. A termékeket a DIN EN ISO
11607-1 és az EN 868 szabvanynak megfeleld
sterilizalé6 csomagolasban kell sterilizalni.
Kérjuk, csomagolas elétt vegye figyelembe a 12.
fejezetet!

A sterilizalast frakcionalt el6vakuumos eljarassal
kell elvégezni, a kévetkez6 paraméterekkel:
134°C,

Legalabb 5 perc tartasi id6

3 el8porszivozasi ciklus

Szaritas vakuumban legalabb 20 percig

Be kell tartani az autoklav gyartojanak hasznalati
utasitasat és a sterilizaléanyag maximalis
terhelésére vonatkozé ajanlott iranyelveket. Az
autoklavot az el6irasoknak megfeleléen kell
telepiteni, karbantartani, hitelesiteni és kalibralni.

-/L\ Tovabbi informéacidk

Az ujrafeldolgozo felelés azért, hogy az
Gjrafeldolgozé |étesitményben hasznalt
berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel
ténylegesen elvégzett Gjrafeldolgozas elérje a
kivant eredményeket. Ehhez altaldban a folyamat
és a hasznalt berendezések validalasara és
rutinszer( ellenérzésére van szikség.

12 Karbantartas-ellendérzés-vizsgalat

Hutse le a mlszereket szobah6mérsékletre!

Szemrevételezéses ellendrzés (0sszeszerelés

elé6tt):

Osszeszerelés el6tt ellenérizze a miiszerek vagy

az egyes alkatrészek fellletét. Kulonos figyelmet

kell forditani az illesztések (végdarab), profilok,
hornyok és egyéb nehezen hozzaférhetd
szerkezetek ellenérzésére:

. Maradnak-e szennyez6dések vagy
maradvanyok?

Ha igen, kézi Ujratisztitas és teljes mechanikai

tisztités és fertStlenités djra.

. Lathatoak-e korr6zié nyomai (rozsda,
lyukak)?

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

. A miszeren |év6 felirat mar nem olvashat6?

Ha igen, a széban forgd miszert fel kell cimkézni,

és azonnal ki kell dobni és ki kell cserélni.

Osszeszerelés és karbantartas
. Szerelje 6ssze a szétszerelt miszereket
mikodéképes modon.
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. Kézzel kezelje a mozgé alkatrészeket,
példaul az izileteket, a meneteket és a
csuszo felileteket megfeleld, orvosilag
jovahagyott miszerolajjal (g6zzel
sterilizalhato, paraffin/fehérolaj alapt, az EU
szabvany szerint biokompatibilis &poldszer).
EU szabvany) kézzel.

. Az olajat tébbszori nyitassal és zarassal
oszlassuk el a kétésben, a felesleges
apoldszert tiszta, szészmentes ruhaval
tavolitsuk el.

Ne hasznéljon &svanyi olajat vagy szilikon

kenéanyagot! Ne meritse a miiszereket teljesen az

apolészerbe!

Funkcidvizsgalat

A mikodési teszt soran kilonds figyelmet forditson
a kovetkez6 szempontokra és az esetleges
meghibasodasokra:

. Nincs sériilés, példaul térott csucsok,
meghajlott vagy meglazult alkatrészek
(csavarok).

. Az allkapcsok hibatlan zarédasa

. A reteszek és zarak helyes és biztonsagos
mikodése

. A fogantyuk kdnny(l és egyenletes mozgasa,
a lehet6 legkevesebb jatékkal jard jaras

. Hibatlan vagasi funkcié az oll6hoz

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

. A lumen konzisztencigja

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

Ha a mikddési vizsgalat soran hibat talalnak, a

miszereket fel kell cimkézni, és a tovabbi

hasznélatbdl feltétlenul ki kell zarni.

13 A termékek élettartama

A termékek hasznos élettartama a funkciotol, az
ezen utasitasoknak megfelel6 gondos
Ujrafeldolgozastol és a miiszerek gondos
kezelésétdl figg. Ezért nem lehet altalanos korlatot
szabni az Ujrafeldolgozasi ciklusok szamara. A
felhasznéal6 az élettartam végét a termékek
funkcionalitasa vagy azonossaga tekintetében a
termékek lehetséges hibai és korlatozo
tulajdonséagai alapjan ismerheti fel, amelyek a
Karbantartas, ellenérzés és vizsgalat alatt vannak
megadva, és a biokompatibilitds csak 350
Ujrafeldolgozasi ciklusig garantalhaté. Ezt kovetéen
a termékeket artalmatlanitani kell.

14 Szerviz és javitas

M szerviz és javitas

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy
modositast a terméken. Kizarélag a gyarto erre
felhatalmazott személyzete felel6s és erre hivatott.
Ha barmilyen panasza, reklaméaciéja 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, miel&tt
javitasra/szervizelésre visszakuldik dket. .

15 Csomagolas, tarolas és
artalmatlanitas

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

A gyart6 orvostechnikai eszkdzeit egyedi
csomagolasban, dobozban vagy védéedényben
kell tarolni és 6rizni. Kérjik, hogy a szallitas,
tarolas és ujrafeldolgozas soran a lehetd
legnagyobb gondosséaggal kezelje az eszkdzoket.
A steril allapot fenntartasardl a sterilizalasi folyamat
utan a felhasznélénak vagy az erre kijel6lt
szakszemélyzetnek kell gondoskodnia.

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

IFU-PG-07_Forg6 elvalasztd
miiszerek_v04_Ungarisch.docx

16 Jelentési kotelezettségek

A termékeink rendeltetésszer(i hasznalata soran
felmerdilt termékhibakat kozvetlendl 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 bekdvetkezésiik utan azonnal
jelenteni kell, hogy a fontos jelentési hataridék
betarthaték legyenek.

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

Ebben az On hivatalos markakereskeddje szivesen

segit Onnek.

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

17 Tovaébbi informécidk

Tovabbi informéacidk az orvostechnikai eszk6zok
Ujrafeldolgozasarol:

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

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

. Az orvostechnikai eszk6zok
Ujrafeldolgozasanak higiéniai kovetelményei
A Robert Koch Intézet (RKI) kérhazhigiéniai
és fert6zésmegel&zési bizottsaganak és a
Szovetségi Gyogyszer- és Orvostechnikai
Intézetnek (BfArM) ajanlasa az
orvostechnikai eszkdzok Ujrafeldolgozasanak
higiéniai kbvetelményeirél.

. DIN 96298-4 Funkcionalis ellenérzés az
elékészités soran

18 Alkalmazand6 dokumentumok

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

. A miszerek szétszerelési Utmutatoja

19 A haszndlt szimbélumok leirasa
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A gyart6 nyilvantartasi szama
az EUDAMED adatbéazisban

Figyelem!

Kovesse a hasznalati
utasitasokat

Tételszam
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Tétel megnevezése

CE-jeldlés, adott esetben a
bejelentett szervezet
azonositészamaval.

A nem steril termék indikacidja

A gyartd neve és cime

& A gyartas datuma
Orvostechnikai eszk6z

Egyedi eszk6zazonosito, a
termék azonositasara szolgalo
kod
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