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1 Fontos informéaciok

Minden alkalmazas el6tt olvassa el
figyelmesen ezt a hasznalati
e~ 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 kaparo, oldé miszerek sebészileg invaziv és
részben nem sebészileg invaziv kezelésekre
szolgalnak az orvostudomany kilénbézd
szakteruletein (60 percnél révidebb ideig). Az I/Ir
kock&zati osztalyba tartoznak.

ce

tokéletesitésére hasznalnak
fogéaszati kompozitban.

C € 0123

testszerkezetet
elvalasszanak egy masiktol.

Fogpotlas farago,
amalgam
404279635793BN

43

Fogészati
amalgamrestauraciok
anatomiai formainak
eléallitasara és
tokéletesitésére szolgald
eszkoz.

Csonti dissector
404279633452AB

Altalaban kanal alakd vagy
a munka végén lekerekitett

eszkdz, amelyet a mandulak
boncolasa soran
hasznalnak a fiil-orr-
gégészeti mitétek soran.

C€oi2s

Intrauterin kanal
404279646870BZ

C€ o123

Kanalszeri eszk6z, amelyet
a méhnyalkahartya egy
bizonyos tertletének
elérésére és kikaparasara
(kivajasara vagy
kikaparasara) hasznalnak,
hogy azt a né6gydgyaszati
eljaras soran eltavolitsak.

Altalanos célu

Szovetek kaparasara

kuretta és/vagy kimetszésére

404279662558BN tervezett miszer a
legkiildnbdz6bb anatémiai

C€on2s helyekrdl.

Epekd kanal Az epekdvek eltavolitasara

4042796135099R tervezett miszer.

C € 0123

Parodontalis
kiretta
404279641660AH

C € 0123

HUz6 hatasi eszkoz a fogkd
eltavolitasara a

periodontalis zsebekbdl és a
gyokérfellletek kisimitasara.

Parodontélis kapa
404279631908AK

ce

HUz6 hatasi eszkoz a durva
mennyiségi
szupragingivalis fogkd
eltavolitdsara.

Kézi fogaszati
szikétlanité
404279635320A7

ce

A fogkd és egyéb
lerakodasok eltavolitasara
szolgélé eszkdz a fogak
felszinérél és a fogak k6zott
a fogtisztitas soran.

Termékcsalad Kurettak, kanalak, reszel6k

Fil kotr6gép
404279635915BC

c E 0123

A sebészeti beavatkozas
sorén a szovetek vagasara,
kaparasara, kaparasara és
eltavolitasara szolgalo
eszkoz.

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Csontkuretta A csontszdvet vagasara és

4042796313359Q eltavolitasara szolgald

eszkdz, amelyet altalaban
ortopédiai vagy plasztikai
sebészeti beavatkozas
soran hasznalnak.

C € 0123

Fogaszati kotrégép
404279635811AX

e

A szuvas fogazat vagasara,
kaparasara és eltavolitasara
szolgéld eszkoz.

Termékcsaladd Reszeld

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznalat

eszkdz, jellemzden korai
vagy nem életképes
embrié/magzat
eltavolitaséara.

c € 0123

Méhen belli No6gyogyaszati beavatkozas
kuretta soran torténd
404279632594AR szoveteltavolitasra szolgalé

Orrfacsaré/reszeld
404279635296B3

C€ o123

Az orr porcanak/csontjanak
eltavolitasara és
profilozasara tervezett
eszkoz ful-orr-gégészeti
(ENT) vagy plasztikai
mutétek soran.

Endometrialis
biopszias kuretta
404279646871C3

C€ o123

A méhnyalkahartya
valadékanak és/vagy
szovetének kis mennyiségi
eltavolitasara szolgald
eszkdz, amelyet biopszia
céljabdl hasznalnak a
méhbdl.

Csontreszel6/resze
16, kézi
404279635559BC

C € 0123

Sebészeti beavatkozas
soran a csont felszinének
lekaparaséara és simitasara
szolgéald eszkoz.

Szemkdretta
404279646549BT

ce

A szemgoly6 felszinére
beagyazédott vagy oda
tapadt idegen test/targy
eltavolitasara szolgalé
eszkoz.

Parodontalis
reszel6/reszeld
4042796350139T

C € 0123

Olyan eszkdz, amelynek a
munka végén (végein)
kilénboz6 formaju,
bordazott vagoéfeliletek
vannak, amelyeket arra
terveztek, hogy a
periodontdlis eljaras soran
kaparjanak és simitsanak.

Endauralis
sebészeti kiretta
404279647522BE

c € 0123

A kozépfulmitétek soran
végzett beavatkozasokhoz
tervezett eszkoz.

Kézi endodontiai
reszel6/reszeld
404279631878B3

ce

A gyokércsatornat
hosszirdnyban mozgatva
vago vagy csiszol6 hatasu
muszer, amely a
gyokércsatorna feltarasara
és tagitasara, valamint
falanak simitaséara szolgal.

Paranasalis sinus
curette
404279647525BL

c € 0123

Az orrmellékuregek
egyikébdl szarmazé
szovetek lekaparasara
és/vagy eltavolitasara
szolgéld eszkoz.

Termékcsalad Dissector

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznalat
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4 Ellenjavallat

A miszereket csak megfeleléen képzett és
szakképzett személyzet hasznalhatja
rendeltetésiiknek megfeleléen. A termékek nem
hasznéalhatok a sziv és a kdzponti keringési és
idegrendszer tertletén.

A termékeket nem aktiv orvostechnikai
eszk9z0khoz valé csatlakoztatasra szanjak. Az RF,
RF vagy lézeres eszk6z6k egyideji hasznalata
esetén fennall a betegek és a felhasznalok
sérilésének veszélye.

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

Termék-specifikus ellenjavallatok

Méhen belili kiretta

. Akut vagy krénikus méhnyakfert6zés jelenléte

. Kismedencei gyulladasos betegség (PID)
jelenléte, vagy a kdzelmultban bekdvetkezett
gyulladasos betegség utan.

5 Szovédmények / mellékhatéas

M 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 szikséges lépéseket.

A miszerek torése

Az erek, szovetek, idegek sériilése
fert6zések

Szovetek, erek és Uregek perforacidja
Vérzés utan

Necroses

Trombézisok

A\ A kezeléssel kapcsolatos szévédmények /
mellékhatasok / kockazatok

Altalanos

. A kérnyezd erek és szbvetek sériilése
. Idegsérulés

6 Ovintézkedések és figyelmeztetések

&Figyelem!

A miszereket kizardlag sebészeti hasznalatra
tervezték, és nem hasznélhatok mas célra. A nem
megfelel® kezelés és gondozas, valamint a nem
megfeleld hasznalat a miszerek idd el6tti
elhasznal6dasahoz vezethet.

A Anyagi intolerancia

Az eszkdzoket semmilyen korulmeények kdzott nem
szabad hasznalni, ha a felhasznéal6 vagy a
szakszemélyzet tudomasara jut, hogy a beteg nem
toleralja az anyagot.

/N Funkcionalis karosodas

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

/N Miikédési feltételek

A fent emlitett termékek megfelel karbantartast és
gondozast igényelnek annak érdekében, hogy a
termékek biztonsagos miikédése garantalt legyen.
Ezen tulmen&en minden egyes alkalmazas elétt
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funkcionalitasi tesztet és vizudlis ellenérzést kell
végezni. Emiatt kérjuk, forditson figyelmet a jelen
hasznélati utasitas vonatkozo6 fejezeteire.

/N Kombinacié mas termékekkel

Amennyiben a termékeket szétszerelés utan Gjra
osszeszerelik, az egyes alkatrészeket nem szabad
mas gyarto alkatrészeivel helyettesiteni! Ha a
termék rendeltetése egyes alkatrészek cseréjét
vonja maga utan (pl. kiilénb6z6 tartozékok), nem
szabad kiilonb6z6 gyartoktdl szarmazo
alkatrészeket hasznalni! Javasoljuk, hogy egyéb
tartozékokat (pl. tisztitoszereket) is a Dimeda
Instrumente GmbH-nal vasaroljon.

N\ Tarolas

A termékekre vonatkozéan nincsenek kildnleges
tarolasi kovetelmények. Mindazonaltal javasoljuk,
hogy az orvosi termékeket tiszta és szaraz
koérnyezetben taroljuk.

/N Creutzfeldt Jakob-kér

A Creutzfeldt-Jacob-kérban (CJID) 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
vonatkozé iranyelvek megfelel6 fiiggelékében
meghatarozott kdvetelményeket, valamint a
Szovetségi Egészségugyi Kozlonyben megjelent
kiadvanyokban meghatérozott kdvetelményeket. A
betegek ezen csoportjanal hasznalt orvostechnikai
eszkozoket kockazatmentesen, égetéssel kell
artalmatlanitani (EAK 18 01 03 eur6pai
hulladékkatalégus). A szaraz hé, az etanol, a
formaldehid és a glutaraldehid régzit6, de nem
inaktivalo hatassal van a TSE-kérokozokra. A
rendelkezésre all6 sterilizalasi médszerek kozul
csak a gbzsterilizalas (kiléndsen 134 °C, 18 perc)
bizonyitottan korlatozott hatast fejt ki.

AN hegyes/éles eszkdzok

Ovatosan kell eljarni az éles hegy(i vagy éles szélii
eszkozok kezelésénél.

7 Kombinalt termékek és tartozékok

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

8 Felelésség és szavatossag

A Dimeda Instrumente GmbH mint gyarté nem
vallal felel6sséget a nem megfelelé hasznalatbol
vagy kezelésbdl ered6 kdvetkezményes karokért.
Ez kulondsen vonatkozik a meghatarozott
rendeltetésnek nem megfelelé hasznalatra, illetve
az el6készitésre és sterilizalasra vonatkozo
utasitasok be nem tartasara. Ez vonatkozik a
termék olyan javitasaira vagy modositasaira is,
amelyeket nem a gyarté felhatalmazott
munkatarsai végeznek. Ezek a kizaré okok a
garancialis szolgaltatasokra is vonatkoznak.

9 Sterilitas

A\ Allapot a szallitaskor

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

10 Ujrafeldolgozas

AN Figyelmeztetések

e A gyakori Gjrafeldolgozas rontja a termékek
min&ségét.

e Afelhasznalando6 varosi viznek meg kell
felelnie az emberi fogyasztasra szant viz
mindségérdl szdlo (EU) 2020/2184
iranyelvnek.

e Avaliddlashoz hasznalt tisztito- és
fertétlenitészereket az Ujrafeldolgozasi
utasitasok tartalmazzak. Ha alternativ
tisztito- és fertétlenitészert (RKI vagy VAH

IFU-PG-11_Kaparo6 és oldd
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listan szerepl6) hasznalnak, a feleldsség az
Gjrafeldolgozét terheli.

e  Sterilizalas el6tt szerelje 6ssze a szétszerelt
termékeket.

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

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

N\ Felhasznalas helye

A megfeleld Ujrafeldolgozas elsé 1épései a miitében
kezdddnek. 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 tarté
meritése anyagi karokat okozhat (pl. korr6zi6). A
maradvanyok kiszaritasat kerulni kell! Az
Gjrafeldolgozas el6tti hosszu varakozasi idét, pl.
egy éjszakan at vagy hétvégén, mindkét
artalmatlanitasi modnal kerdilni kell (<60 perc).

A\ szallitas

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

Felkésziilés a fertétlenitésre

Ha lehetséges, a termékeket a kévetkezd
Ujrafeldolgozasi 1épések 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 térténjen). A
termékeket egymastdl minimalis tavolsagra kell
elhelyezni a tisztitokosarban. Kertlje az
atfedéseket, hogy a termékek ne sériiljenek 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 ivovizminéség
<40°C) egy nyomas alatt all6 vizpisztollyal.

3. Aztassa a termékeket ligos tisztitdszerben (0,5
%-0s 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 miszeren 1évé liregeket és nehezen
hozzaférhet6 terlileteket, 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 elétisztitas

Vizelvezetés

4 perc el6tisztitas

Vizelvezetés

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

v04

. 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
sterilizalasi 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

Szaéritas vakuumban legalabb 20 percig

Be kell tartani az autoklav gyart6janak hasznalati
utasitasat és a sterilizaléanyag maximalis
terhelésére vonatkoz6 ajanlott iranyelveket. Az
autoklavot az el6irasoknak megfeleléen kell
telepiteni, karbantartani, hitelesiteni és kalibralni.

/L\ Tovabbi informéaciék

Az Ujrafeldolgozé 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-ellenérzés-vizsgalat

Htse le a mlszereket szobah6mérsékletre!

Szemrevételezéses ellendrzés (0sszeszerelés

elé6tt):

Osszeszerelés el6tt ellenérizze a miiszerek vagy

az egyes alkatrészek feltletét. Kulonos figyelmet

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

. Maradnak-e szennyez6dések vagy
maradvanyok?

Ha igen, kézi Gjratisztitas és teljes mechanikai

tisztitas és fert6tlenités Ujra.

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

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

. A miszeren |év6 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 izuleteket, a meneteket és a
csuszo fellileteket megfeleld, orvosilag
jovahagyott miszerolajjal (g6zzel



Hasznalati utasitas
Kapar6 és old6 eszkdzok

Ervényes a
kovetkezd
idoponttol:

16.07.2025

Valtozat: 04

dimeda’

SURGICAL INSTRUMENTS

sterilizalhato, paraffin/fehérolaj alapt, az EU
szabvany szerint biokompatibilis apoldszer).
EU szabvany) kézzel.

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

Ne hasznéljon &svanyi olajat vagy szilikon

kendéanyagot! Ne meritse a miiszereket teljesen az

apolészerbe!

Funkcidvizsgalat

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

. Nincs sértilés, 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

. Hibétlan vagasi funkcié az oll6hoz

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

. A lumen konzisztenciaja

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

Ha a mikddési vizsgalat soran hibat talalnak, a

miszereket 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 fugg. Ezért nem lehet altalanos korlatot
szabni az Ujrafeldolgozasi ciklusok szamara. A
felhasznal6 az élettartam végét a termékek
funkcionalitasa vagy azonossaga tekintetében a
termékek lehetséges hibai és korlatoz6
tulajdonséagai alapjan ismerheti fel, amelyek a
Karbantartas, ellenérzés és vizsgalat alatt vannak
megadva, és a biokompatibilitds csak 350
Ujrafeldolgozasi ciklusig garantalhato. Ezt kovetéen
a termékeket artalmatlanitani kell.

14 Szerviz és javitas

A\ 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.

A\ visszaszallitas

A hibas vagy nem megfeleld 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, 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 kijelolt
szakszemélyzetnek kell gondoskodnia.

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

16 Jelentési kotelezettségek

A termékeink rendeltetésszer(i hasznalata soran
felmerult termékhibakat kozvetlentl nekink, mint

IFU-PG-11_Kaparo6 és oldd
eszkdzok_v04_Ungarisch.docx

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 bekévetkezésiik utan azonnal
jelenteni kell, hogy a fontos jelentési hatarid6k
betarthatok legyenek.

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

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

17 Tovébbi informacidk

Tovéabbi informéaciok az orvostechnikai eszkdzok
Gjrafeldolgozéasarol:

. 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 kévetelményeirél.

. DIN 96298-4 Funkcionalis ellenérzés az
elékészités soran

18 Alkalmazand6 dokumentumok

A felsorolt termékek megfelel szétszerelésére
vonatkoz6 utasitasokat a honlapunkon talal:
https://www.dimeda.de/demontageanleitungen/

. A miszerek szétszerelési Utmutatoja

19 A haszndlt szimbélumok leirasa

Figyelem!

Tartsa be a hasznélati utasitast

Tételszam
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