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1 Fontos informéaciék

Minden alkalmazas el6tt olvassa el
figyelmesen ezt a hasznalati
—~— utasitast, és tartsa kdnnyen
hozzaférhet6 helyen minden
felhasznal6 vagy a megfelelé
szakszemélyzet szamara.

(s,

Figyelmesen olvassa el az ezzel a
szimbdélummal jeldlt
figyelmeztetéseket. A termékek nem
megfelel6 hasznélata sulyos
séruléseket okozhat a betegnek, a
felhasznal6knak vagy harmadik
személyeknek.

A

2 Terjedelem

A miszereket csak rendeltetésiiknek megfeleléen,
orvosi teruleteken és csak megfeleléen képzett és
szakképzett személyzet hasznéalhatja. A
kezelBorvos és/vagy a felhasznalo felel6s a
miszerek specidlis alkalmazasokhoz és/vagy
operativ felhnasznaldshoz val6 kivalasztasaért, a
megfeleld képzésért és tajékoztatasért, valamint a
miszerek kezelésével kapcsolatos megfeleld
tapasztalatért.

3 Termékek / Rendeltetésszerii
hasznélat

A vezetd, athatold miiszerek és kanilok sebészileg
invaziv és részben nem sebészileg invaziv
kezelésekre szolgalnak az orvostudomany
kilénb6zd szakteriletein (60 percnél rovidebb
ideig). Az I/Ir kockéazati osztalyba tartoznak.

Ortopédiai trokar
penge
404279647457BU

C E 0123

Eles hegy( eszkéz, amelyet
egy testi behatolasi pont
kézi szarasara terveztek.

Epehdlyag trokar
4042796141599T

C€ o123

Eles hegy(i eszkdz, amelyet
az epeholyaghoz valé
hozzéaférést biztosit6é hasfal
perkutan atszurasara
hasznéalnak.

Trachealis trokar
penge
404279645919BX

C€ o123

Eles hegy(i eszkdz, amelyet
a légcsd atszarasara
terveztek a légcsémetszés
soran.

Termékcsalad Katéter

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznalat

Hugycs6 katéter
404279634926BA

ce

Folyadékok (pl. séoldat)
hugycsébe juttatasara vagy
vizelet gy(jtésére/elvételére
szolgéld eszkdz

Termékcsalad Katéter, behelyezés

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznalat

Bér alatti alagut
404279646800BC

ce

A bér alatti alagut
(mesterséges atjaro)
|étrehozéasara tervezett
eszkdz a perkutan belépd
és kilép6 bemetszések
kozott.

Termékcsalad Katéter, Eustachiai cs6

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Filbevald Olyan eszk6z, amelyet a fil-

4042796350229V orr-gégészeti mitétek soran

ce

a szlkilet feltarasara
és/vagy tagitasara
hasznélnak.

Termékcsalad Sebé:

szeti Gtmutatd

Termékcsaldd Fecskendd

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Sebészeti Olyan eszkdz, amelyet arra

furévezetd terveztek, hogy egyidejlleg

404279635095AP helyezzen el, szogeljen és

C € 0123

vezessen egy forgd
sebészeti fur6t a kemény
szOveteken (pl. csont).

Fllcsatorna-6blité A halléjarat 6blité oldattal

Ortopédiai
implantatum
célzdl/iranyit6 blokk
404279647815BY

C€ o3

Elére megformézott
tombként kialakitott eszkoz,
amely el6re gyartott lyukak
meghatarozott mintazataval
rendelkezik, és mas
eszkozok vezetésére
szolgél.

Nem beliltethetd
tivezetd
404279660734B4

c € 0123

A vezetd Ureges szondakat
tébbnyire alulkoto tikkel
kombinalva hasznaljak.

fecskendd torténé atmosasara szolgald

404279635025A2 eszkoz.
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Fogészati Egy dugattylval ellatott

Oblité/aspiracios hordébdl (hengerbél) allo

fecskend6 eszkdz, amelyet arra

404279635970BL hasznalnak, hogy oldatot

c € fecskendezzenek a
szajlregben l1évé matéti
helyre.

Ta nélkali Olyan eszkdz, amelyet arra

gyogyszer/oltas terveztek, hogy gyégyszert

injektor, (kuléndsen helyi

mechanikus érzéstelenitét, vakcinat vagy

404279618069AM gyégyszert) transzkutan

befecskendezzen az emberi
testbe.

ce

Termékcsalad Utmutaté huzal

Gylijtéfecskendo-
adapter
404279656638C6

ce

Egy kis eszkdz, amelyet ugy
terveztek, hogy a fecskendd
tetejére helyezzék, hogy a
fecskendd hegyét a
fecskend8hegy alakjanak és
méretének médositasara
szolgéal6 eszkdzként
koriilvegye.

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Ortopédiai Egy drét, amelyet arra

csontdrot hasznalnak, hogy a

404279635685BJ beavatkozas soran egy

C€ o123

lemezt vagy csavart a
megfelel pozicidban
tartson.

Termékcsalad Utmutaté tii, vizelvezetd

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznélat

Termékcsalad Trokar

Katéter-bevezet6
trokar
4042796106789V

C € 0123

Eles, tliszer(, piramis alakU
hegyl eszk6z, amelyet a
mtét soran a testbe vald
kézi behatolasra hasznalnak
a katéter behelyezése és
miikddtetése céljabdl.

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat
Szuprapubikus A hugyhdlyaghoz valé

katéter bevezetdje
40427963202195

C € 0123

perkutan, suprapubikus
hozzéaférésre szolgald
eszkodz, amely a
vizeletelvezeté katéter
behelyezésére szolgal.

Termékcsaldd Sebészeti csavaroz6 szerszamok

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznélat

IFU-PG-10_Penetralé mliszerek és
kanuldk_v05_Ungarisch.docx
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Sebészeti Olyan nem gépi meghajtasu
csavarhuzé szerszam, amelyet
404279633968BK csavarfejbe (pl. hornyolt,

kereszt/hexfej) vald

C € 0123

szolgél6 forgatas
alkalmazéasara.

illesztésre szantak a csavar
bevezetésére/eltavolitasara

Sebészeti Targy megragadasara,
nyomatékkulcs elforgatasara/meghtzasara
404279632871AU vagy csavarasara szolgalo

eszkoz.

C € 0123

Sebészeti miszer
fogantyu
404279647829CB

C € 0123

Sebészeti miszer (pl.

végéhez valo régzitésre
tervezett eszkoz.

csavarh(iz6 szar) proximalis

Termékcsalad Drétmiiszerek ortopédia

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Drot/kotés passe
404279632864AX

C € 0123

Egy rugalmas
anyag/eszkoz, jellemzéen

graftméret atvezetésére
szolgalé eszkoz.

drét, ligatara vagy ortopédiai

Termékcsalad Tamper és hordozé

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Fogészati Kifejezetten az amalgam
amalgamhordoz6 Osszegylijtésére,
404279635696BP szallitasara és lerakaséara

tervezett eszkoz.
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Endodontiai dugé
404279641876BA

ce

Kifejezetten a
gy6kércsatornaban 1évé

tervezett eszkoz.

tdmd&anyagok tdmoritésére

4 Ellenjavallat

A miszereket csak megfeleléen képzett és
szakképzett személyzet hasznalhatja
rendeltetésiknek megfeleléen. A termékek nem
hasznalhat6k a sziv és a kozponti keringési és
idegrendszer teriletén.

A termékeket nem aktiv orvostechnikai
eszkdzokhoz valé csatlakoztatasra szanjak. Az RF,
RF vagy |ézeres eszk6zdk egyideji hasznalata
esetén fenndll a betegek és a felhasznalok
sérulésének veszélye.

A termékek ellenjavallt minden mas felhasznalas
esetén, kivéve a rendeltetésszerli
felhasznalas/indikacié(k)ban emlitett technikakat.

Termék-specifikus ellenjavallatok
Fecskendd

Filcsatorna-o6blité fecskendo:

. Ne hasznalja sérilt dobhartya és meglévé
fulgyulladas esetén.

Tocar

. Tul nagy erd a behatolas soran

. Fert6zések

. Alvadasi rendellenességek

. Pontatlan porciéval rendelkez6 edény

sérilése
Gallbaldder trokar

. Epehdlyag karcinéma potencialisan
gyogyithaté helyzetben

5 Szovédmények / mellékhatéas

A\ Altalanos

A miszerrel vald érintkezés utan tulérzékenységi
reakciot valthat ki a rozsdamentes acéllal szembeni
anyagintoleranciaban szenvedé beteg. llyen
reakci6 esetén az eljarast azonnal abba kell
hagyni, és meg kell tenni a sziikséges lépéseket.

A miszerek térése

Az erek, szbvetek, idegek sérulése
fertézések

Szovetek, erek és Uregek perforacidja
Vérzés utan

Necroses
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. Trombézisok

/\A kezeléssel kapcsolatos szovédmények /
mellékhatasok / kockazatok

Altalanos

. A kdrnyez6 erek és szdvetek sérllése
. Idegsérilés
Hugycso katéter

. A hagyhdlyag és a hugycs6 sérulései

. A hugycsé, a prosztata és a mellékhere
infalméacioja.

6 Ovintézkedések és figyelmeztetések

AFigyelem!

A miszereket kizardélag sebészeti hasznalatra
tervezték, és nem hasznalhaték mas célra. A nem
megfeleld kezelés és gondozas, valamint a nem
megfeleld hasznalat a miszerek id6 el6tti
elhasznél6dasahoz vezethet.

A Anyagi intolerancia

Az eszkdzoket semmilyen kérulmények kdzott nem
szabad hasznalni, ha a felhasznal6 vagy a
szakszemélyzet tudomasara jut, hogy a beteg nem
tolerdlja az anyagot.

/N Funkcionalis karosodas

A sebészeti miszerek korrodalédnak és
karosodnak a miikddésikben, ha agressziv
anyagokkal érintkeznek. Ezért be kell tartani a
tarolasi és sterilizalasi utasitasokat.

AN\ Miikédési feltételek

A fent emlitett termékek megfelel® karbantartast és
gondozast igényelnek annak érdekében, hogy a
termékek biztonsagos miikddése garantalt legyen.
Ezen tuimen&en minden egyes alkalmazas elétt
funkcionalitasi tesztet és vizualis ellendrzést kell
végezni. Emiatt kérjuk, forditson figyelmet a jelen
hasznélati utasitas vonatkoz6 fejezeteire.

N\ Kombinacié mas termékekkel

Amennyiben a termékeket szétszerelés utan Ujra
Osszeszerelik, az egyes alkatrészeket nem szabad
mas gyarto alkatrészeivel helyettesiteni! Ha a
termék rendeltetése egyes alkatrészek cseréjét
vonja maga utan (pl. kiilénb6zé tartozékok), akkor
nem szabad kiilénb6z6 gyartoktél szarmazé
alkatrészeket hasznalni! Javasoljuk, hogy egyéb
tartozékokat (pl. tisztitészereket) is a Dimeda
Instrumente GmbH-nal vasaroljon.

N\ Tarolas

A termékekre vonatkoz6an nincsenek kulénleges
tarolasi kdvetelmények. Mindazonaltal javasoljuk,
hogy az orvosi termékeket tiszta és szaraz
kérnyezetben taroljuk.

N\ Creutzfeldt Jakob-kér

A Creutzfeldt-Jacob-kérban (CJD) vagy annak
véltozataban (vCJD) szenvedd vagy annak gyanuja
miatt szenvedd betegeken vagy feltételezett
betegeken hasznalt orvostechnikai eszk6zok
Ujrafeldolgozéasa tekintetében be kell tartani a
koérhazi higiéniara és fert6zésmegel6zésre
vonatkoz6 iranyelvek megfelel6 fliggelékében
meghatéarozott kdvetelményeket, valamint a
Szovetségi Egészségugyi Kozlonyben megjelent
kiadvanyokban meghatarozott kbvetelményeket. A
betegek ezen csoportjanal hasznalt orvostechnikai
eszkdzoket kockazatmentesen, égetéssel kell
artalmatlanitani (EAK 18 01 03 eur6pai
hulladékkatalégus). A szaraz hé, az etanol, a
formaldehid és a glutaraldehid régzité, de nem
inaktival6 hatassal van a TSE-kérokozdkra. A
rendelkezésre all6 sterilizalasi médszerek kozil
csak a gbzsterilizalas (kiléndsen 134 °C, 18 perc)
bizonyitottan korlatozott hatast fejt ki.

IFU-PG-10_Penetralé mliszerek és
kanuldk_v05_Ungarisch.docx

AN hegyes/éles eszk6zok

Ovatosan kell eljarni az éles hegy( vagy éles szél(i
eszkdzok kezelésénél.

7 Kombinalt termékek és tartozékok

A termékeket nem alkalmazzak mas termékekkel
egyutt, és tartozékok nélkul kinaljak.

8 Felelésség és szavatossag

A Dimeda Instrumente GmbH mint gyarté nem
véllal felelésséget a nem megfelel6 hasznalatbdl
vagy kezelésbdl eredd kdvetkezményes karokért.
Ez kulondsen vonatkozik a meghatarozott
rendeltetésnek nem megfelelé hasznalatra, illetve
az el6készitésre és sterilizalasra vonatkozé
utasitasok be nem tartasara. Ez vonatkozik a
termék olyan javitasaira vagy modositasaira is,
amelyeket nem a gyart6 felhatalmazott
munkatarsai végeznek. Ezek a kizaré okok a
garancialis szolgaltatasokra is vonatkoznak.

9 Sterilitas

/N Allapot a szallitaskor

Az orvostechnikai termékeket nem steril allapotban
szallitjak, és a felhasznaldnak az elsé és minden
tovabbi alkalmazas el6tt az alabbi utasitasoknak
megfeleléen eld kell készitenie és sterilizalnia kell.

10 Ujrafeldolgozas

AN Figyelmeztetések

e A gyakori Gjrafeldolgozas rontja a termékek
mindségét.

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

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

e  Sterilizalas el6tt szerelje 0ssze a szétszerelt
termékeket.

e Az (jrafeldolgozast csak szakképzett
egészségligyi személyzet végezheti. Az
automatizalt Ujrafeldolgozast a
felhasznalénak kell mindsitenie és
validalnia. A moso6- és fert6tlenitégépeknek
teljes mértékben meg kell felelnitik a DIN EN
1ISO 15883 szabvany kdvetelményeinek.

o Asterilizalast a felhasznalonak kell
mind&sitenie és hitelesitenie. Az
autoklavoknak teljes mértékben meg kell
felelnitik a DIN EN ISO 17665 szabvany
koévetelményeinek.

A Felhasznélas helye

A megfeleld uUjrafeldolgozas elsd 1épései a mitében
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
eszkdzok oldatokba valé hosszabb ideig tartd
meritése anyagi karokat okozhat (pl. korr6zi6). A
maradvanyok kiszaritasat kerdlni kell! Az
Ujrafeldolgozas el6tti hosszu varakozasi idét, pl.
egy éjszakan at vagy hétvégén, mindkét
artalmatlanitasi médnal kertini 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
széllitani a felhasznalas helyérdl a feldolgozasi
tertletre, hogy a termékek ne szaradjanak ki.

v05

Felkésziilés a fert6tlenitésre

Ha lehetséges, a termékeket a kovetkezd
Ujrafeldolgozasi Iépések el6tt szét kell szedni, vagy
nyitott allapotban kell a kdvetkezé Ujrafeldolgozasi
|épésekhez vezetni. Kerlilje az arnyékolé oblitést. A
termékeket megfelel6 szitakosarakban vagy
oOblitétalcakban kell feldolgozni (a méret
kivalasztasa a terméknek megfeleléen térténjen). A
termékeket egymastél minimalis tavolsagra kell
elhelyezni a tisztit6kosarban. Kerllje 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 miszeren lévé (iregeket és nehezen
hozzaférhetd terlileteket, réseket és réseket 60
masodpercig hideg vizzel (varosi ivévizminéség
<40°C) egy nyomas alatt all6 vizpisztollyal.

3. Aztassa a termékeket ligos tisztitészerben (0,5
%-0s Neodisher Mediclean forte) 35 kHz-es
ultrahangfurdében 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 vizipisztollyal.

El6készités
Automatikus el6készités

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

1 perc el6tisztitas

Vizelvezetés

4 perc el6tisztitas

Vizelvezetés

6 perc tisztitas lagos tisztitészerrel (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 szaritds a mosé- és fertétlenitégép
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 ISO 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 megfelel6
sterilizalasi csomagolasban kell sterilizalni.
Kérjlik, csomagolas elétt vegye figyelembe a 12.
fejezetet!

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

Legalabb 5 perc tartasi id6

3 el6porszivézasi ciklus

Széritds vakuumban legalabb 20 percig
Be kell tartani az autoklav gyartéjanak hasznalati
utasitasat és a sterilizaldéanyag maximalis
terhelésére vonatkozé ajanlott iranyelveket. Az
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autoklavot az eléirasoknak megfeleléen kell
telepiteni, karbantartani, hitelesiteni és kalibralni.

A Tovéabbi informéciok

Az Ujrafeldolgozo felelés azért, hogy az
Ujrafeldolgoz6 Iétesitményben hasznalt
berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel
ténylegesen elvégzett Ujrafeldolgozas elérje a
kivant eredményeket. Ehhez altaldban a folyamat
és a hasznalt berendezések validalaséara és
rutinszer( ellenérzésére van sziikség.

12 Karbantartas-ellenérzés-vizsgalat
Hitse le a miszereket szobah6mérsékletre!

Szemrevételezéses ellendrzés (6sszeszerelés
el6tt):

Osszeszerelés elétt ellenérizze a miiszerek vagy
az egyes alkatrészek fellletét. Kulénds 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

tisztitas és fert6tlenités Gjra.

. Lathat6ak-e korr6zié nyomai (rozsda,
lyukak)?

. A felllet repedésekkel (beleértve a
hajszéalrepedéseket is) vagy mas
kopésjelekkel sérult?

. A miszeren 1évé 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 miszereket
mikodéképes modon.

. Kézzel kezelje a mozgé alkatrészeket,
példaul az izileteket, a meneteket és a
csuszo fellleteket megfeleld, orvosilag
jovahagyott miszerolajjal (g6zzel
sterilizalhato, paraffin/fehérolaj alapt, az EU
szabvany szerint biokompatibilis &polészer).
EU szabvany) kézzel.

. Tobbszori kinyitdssal és becsukassal
oszlassuk el az olajat a kotésben, a
felesleges apoldszert tiszta, szdszmentes
ruhaval tavolitsuk el.

Ne hasznéljon &svanyi olajat vagy szilikon

kendanyagot! Ne meritse a miiszereket teliesen az

apolészerbe!

Funkcidvizsgalat

A mikodési teszt soran kuldnds 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
miikodése

. A fogantyuk kénny(l és egyenletes mozgasa,
a lehet6 legkevesebb jatékkal jaré jaras

. Hibatlan vagasi funkcié az oll6hoz

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

. A lumen konzisztencigja

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

Ha a mikddési vizsgalat soran hibat talalnak, a

mUszereket fel kell cimkézni, és a tovabbi

hasznalatbdl feltétlendl ki kell zarni.

13 A termékek élettartama

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

14 Szerviz és javitas

M szerviz és javitas

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy
madositast a terméken. Kizarélag a gyarto erre
felhatalmazott személyzete felelds és erre hivatott.
Ha barmilyen panasza, reklaméacitja vagy
észrevétele van a termékeinkkel kapcsolatban,
kérjuk, vegye fel veliink a kapcsolatot.

A\ Visszaszallitas

A hibas vagy nem megfelelé termékeknek a teljes
feltjitasi folyamaton &t kell esnitik, miel&tt
javitasra/szervizelésre visszakuldik 6ket.

15 Csomagolas, taroléas és
artalmatlanitas

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

A gyart6 orvostechnikai eszkozeit egyedi
csomagolasban, dobozban vagy védéedényben
kell tarolni és &rizni. Kérjik, hogy a szallitas,
tarolas és ujrafeldolgozas soran a lehet6
legnagyobb gondosséaggal kezelje az eszkdzoket.
A steril allapot fenntartasarol a sterilizalasi folyamat
utan a felhasznalénak vagy az erre kijelolt
szakszemélyzetnek kell gondoskodnia.

A termékek, a csomagoldéanyagok és a tartozékok
artalmatlanitasat a vonatkozé nemzeti el6irdsoknak
és torvényeknek megfeleléen kell elvégezni. A
gyarté erre vonatkozéan nem ad kilon
utasitasokat.

16 Jelentési kotelezettségek

A termékeink rendeltetésszer(i hasznalata soran
felmerult termékhibakat kozvetlenil nekink, mint
gyartonak, vagy az On hivatalos kereskedéjének
kell jelenteni.

Azokat a hibakat, amelyekben a betegeknek,
felhasznal6knak vagy harmadik személyeknek a
termékek kart okoztak (ugynevezett jelentendd
események), azonnal jelenteni kell a gyarténak és
adott esetben az illetékes hatésagnak. Az
incidenseket a bekovetkezésik utan azonnal
jelenteni kell, hogy a fontos jelentési hatarid6k
betarthat6k legyenek.

Az érintett termékeket ki kell selejtezni, fel kell
Ujitani, és vizsgalatra el kell kildeni a gyarténak.
Ebben az On hivatalos markakereskedéje szivesen
segit Onnek.

Miutan megkapta a bejelentését, ésszeri idén belll
tajékoztatjuk Ont a tovabbi szilkséges
intézkedésekrdl.

17 Tovébbi informacidk

Tovéabbi informéaciok az orvostechnikai eszkdzok
Gjrafeldolgozasarol:

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

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

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

. DIN 96298-4 Funkcionalis ellenérzés az
el6készités soran

18 Alkalmazand6 dokumentumok

A felsorolt termékek megfeleld szétszerelésére
vonatkozé utasitasokat a honlapunkon talal:
https://www.dimeda.de/demontageanleitungen/
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. A miszerek szétszerelési Utmutatoja

19 A haszndlt szimbélumok leirasa

Figyelem!

Tartsa be a hasznalati utasitast

Tételszam
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Tétel megnevezése

CE-jeldlés, ha szilkséges m a
bejelentett szervezet azonosité
szama.
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A nem steril termék jelzése

A gyart6 neve és cime

Gyartas datuma

Orvostechnikai eszkdz

Egyedi eszk6zazonosito, a
termék azonositasara szolgald
kéd
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