
MediSet® – Hasznblati utasítbs 

1. Termfkleírbs 

A MediSet® húgyúti csúsztatóval steril/ egyszerhasznblatos eljbrbscsomag/ amely a 
hvgyvti katfterezfshez szüksfges előkfszítő fs tbmogatp eszközöket tartalmazza. 
A kfszlet nem tartalmaz uretrblis katftert/ csak a katfterezfshez szüksfges előkfszítő 
eszközöket. 

A termfk megfelel a 2017/745/EU (MDR) rendelet követelmfnyeinek/ a kfszlet 
összetftele alapjbn IIb. osztblyv orvostechnikai eszköz/ fs CE-jelölfssel rendelkezik. 

A komponensek rövid ideig frintkezhetnek bőrrel/ nyblkahbrtybval/ sfrült bőrrel. 

2. Kiszerelfs 

Cikkszbm: 470058 

A kfszlet tartalma (a pontos összetftel a címkfn ellenőrizhető)0 

• 5 db Medicomp/ nem szőtt/ nedvszívp törlő/ 7/5 × 7/5 cm/ 4 rftegű 

• 1 db 20 ml steril desztillblt víz/ üveg ampullbban 

• 1 db ECO izolblp lepedő/ lyukas/ 90 × 75 cm/ Ø 10 cm nyílbssal 

• 1 db ECO izolblp lepedő/ 90 × 75 cm 

• 1 db katfter gfl/ 2/7 g/ glicerin–víz alapv/ zbrt tasakban 

• 1 db Kocher atraumatikus egyenes csipesz/ 14 cm 

• 1 db 20 ml-es Luer/ 3 rfszes fecskendő 

A csomag tartalma steril/ minden elem egyszerhasznblatos. 

3. Rendeltetfs fs alkalmazbsi terület 

A kfszlet a hvgyvti katfterezfs előkfszítfsfre/ illetve uretrblis katfter eltbvolítbsbra 
hasznblhatp. 

A felhasznblbsi terület tartalmazza0 

• a beavatkozbs területfnek előkfszítfsft/ 

• uretrblis katfter felvezetfsfnek előkfszítfsft (a katfter nem rfsze a kfszletnek)/ 

• katfter eltbvolítbsbt. 

A kfszlet bbrmilyen korv fs nemű betegnfl hasznblhatp/ kizbrplag egfszsfgügyi 
szakemberek bltal intfzmfnyi vagy otthonbpolbsi környezetben. 

  



4. Hasznblati vtmutatp 

• Ellenőrizze a csomag sfrtetlensfgft fs lejbrati idejft. Sfrült vagy lejbrt csomag 
nem hasznblhatp. 

• Steril körülmfnyek között bontsa fel a csomagot. 

• Kfszítse elő a katfterezfs területft a kfszletben talblhatp eszközökkel (lepedők/ 
steril víz/ törlők). 

• A katfterezfshez szüksfges steril gfl felhasznblhatp a katfter bevezetfsfnek 
megkönnyítfsfre. 

• A katfter (nem rfsze a kfszletnek) a megfelelő protokoll szerint vezetendő fel. 

• A beavatkozbst követően az összes egyszerhasznblatos eszközt a veszflyes 
hulladfk előírbsai szerint kell megsemmisíteni. 

5. Ellenjavallatok fs figyelmeztetfsek 

• Egyszerhasznblatos termfk: vjra nem sterilizblhatp/ nem hasznblhatp fel ismft. 

• Ha a csomagolbs sfrült/ a termfket tilos hasznblni. 

• Egyes komponensek tartalmazhatnak0 

o termfszetes gumilatexet/ 

o DEHP-t/ 

o egyfb veszflyes anyagokat – ezek jelölfse a címkfn talblhatp. 

• A gfl összetftele0 glicerin–víz alapv. Allergia esetfn ennek megfelelő 
körültekintfs szüksfges. 

• A kfszlet elemei a bőrrel/ nyblkahbrtybval fs sfrült bőrrel frintkezhetnek – 
aszeptikus eljbrbsmpd kötelező. 

• Svlyos esemfny esetfn a 2017/745/EU rendelet szerint frtesíteni kell a 
gybrtpt/forgalmazpt. 

6. Tbrolbsi fs kezelfsi feltftelek 

• Szbraz/ napffnytől vfdett helyen tbrolandp. 

• Kerülni kell a magas pbratartalmat fs a szflsősfges hőmfrsfkleti hatbsokat. 

• A csomagolbst pvni kell a mechanikai sfrülfstől. 

• Csak sfrülfsmentes/ szbraz csomagolbsbpl hasznblhatp fel. 

  



7. Ártalmatlanítbs 

A kfszlet minden eleme fertőző veszflyes hulladfkkfnt kezelendő felhasznblbs utbn. 
A megsemmisítfs a helyi higifniai fs környezetvfdelmi előírbsoknak megfelelően 
törtfnjen. 

8. Gybrtbsi fs minősfgi informbcipk 

• Sterilizblbs mpdja0 etilfn-oxid (EO) 

• Gybrtbsi feltftelek0 tisztatfri környezet/ EN ISO 14644 

• Sterilizblbs0 EN ISO 11135-1 

• Csomagolbs0 EN ISO 11607 

• Biolpgiai frtfkelfs0 EN ISO 10993 

• Kockbzatmenedzsment0 EN ISO 14971 

• Minősfgirbnyítbsi rendszer0 EN ISO 13485 

• Szavatossbgi idő0 max. 3 fv/ illetve a legrövidebb lejbratv komponens dbtuma 
szerint 

9. Gybrtp fs forgalmazp adatai 

Gybrtp: 

PAUL HARTMANN AG 

Paul-Hartmann-Strasse 12 

89522 Heidenheim/ Nfmetorszbg 

www.hartmann.info 

Forgalmazp: 
HARTMANN-RICO Hungbria Kft. 
2051 Biatorbbgy/ Budapark/ Paul Hartmann utca 8. 
Telefon0 +36 (23) 530 760 

E-mail0 info@hartmann.info 

 

http://www.hartmann.info/

