MediSet® - Hasznalati utasitas
1. Termékleiras

A MediSet® hugyuti csusztatdval steril, egyszerhasznalatos eljarascsomag, amely a
hugyuti katéterezéshez szikséges elékészitd és tamogato eszkozoket tartalmazza.

A készlet nem tartalmaz uretralis katétert, csak a katéterezéshez szlikséges elékészitd
eszkdzoket.

A termék megfelel a 2017/745/EU (MDR) rendelet kovetelményeinek, a készlet
Osszetétele alapjan llb. osztalyl orvostechnikai eszkoz, és CE-jeléléssel rendelkezik.

A komponensek rovid ideig érintkezhetnek bérrel, nyalkahartyaval, sérllt bérrel.
2. Kiszerelés

Cikkszam: 470058

A készlet tartalma (a pontos 0sszetétel a cimkén ellenérizhetd):

e 5db Medicomp, nem sz6tt, nedvszivo torlé, 7,5 x 7,5 cm, 4 réteg(

1 db 20 ml steril desztillalt viz, iveg ampullaban
e 1dbECOizolalé lepedd, lyukas, 90 x 75 cm, @ 10 cm nyilassal
e 1dbECOizolalé lepedd, 90 x 75 cm
o 1dbkatétergél, 2,7 g, glicerin—-viz alapu, zart tasakban
¢ 1db Kocher atraumatikus egyenes csipesz, 14 cm
e 1db20 ml-es Luer, 3 részes fecskend6
A csomag tartalma steril, minden elem egyszerhasznalatos.
3. Rendeltetés és alkalmazasi teriilet

A készlet a hugyuti katéterezés elékészitésére, illetve uretralis katéter eltavolitasara
hasznalhato.

A felhasznalasi terllet tartalmazza:
e abeavatkozas teriiletének el6készitését,
o uretralis katéter felvezetésének el6készitését (a katéter nem része a készletnek),
o katéter eltavolitasat.

A készlet barmilyen koru és nem(i betegnél hasznalhato, kizardlag egészségiigyi
szakemberek altal intézményi vagy otthonapolasi kornyezetben.



4. Hasznalati utmutaté

o Ellenérizze a csomag sértetlenségét és lejarati idejét. Sérilt vagy lejart csomag
nem hasznalhaté.

o Steril kdrilmények kozott bontsa fel a csomagot.

o Készitse el a katéterezés terlletét a készletben talalhato eszkozokkel (lepeddk,
steril viz, torl6k).

o Akatéterezéshez szlikséges steril gél felhasznalhat6 a katéter bevezetésének
megkonnyitésére.

o Akatéter (hem része a készletnek) a megfeleld protokoll szerint vezetend6 fel.

o Abeavatkozast kovet6en az 6sszes egyszerhasznalatos eszkozt a veszélyes
hulladék eléirasai szerint kell megsemmisiteni.

5. Ellenjavallatok és figyelmeztetések
o Egyszerhasznalatos termék: Ujra nem sterilizalhato, nem hasznalhaté fel ismét.
e Haacsomagolas sérult, a terméket tilos hasznalni.
¢ Egyes komponensek tartalmazhatnak:
o természetes gumilatexet,
o DEHP-t,
o egyéb veszélyes anyagokat —ezek jelolése a cimkén talalhato.

o Agél osszetétele: glicerin—viz alapu. Allergia esetén ennek megfeleld
korultekintés szukséges.

o Akészlet elemeia blrrel, nyalkahartyaval és sérllt bérrel érintkezhetnek —
aszeptikus eljarasmaod kotelezd.

e Sulyos esemény esetén a 2017/745/EU rendelet szerint értesiteni kell a
gyartét/forgalmazot.

6. Tarolasi és kezelési feltételek
e Szaraz, napfényt6l védett helyen tarolandé.
o Kerulni kell a magas paratartalmat és a széls6séges hémérsékleti hatasokat.
e A csomagolast dvni kell a mechanikai séruléstél.

e Csak sérulésmentes, szaraz csomagolasbol hasznalhaté fel.



7. Artalmatlanitas

A készlet minden eleme fert6z6 veszélyes hulladékként kezelend6 felhasznalas utan.
A megsemmisités a helyi higiéniai és kornyezetvédelmi eléirasoknak megfeleléen
torténjen.

8. Gyartasi és minéségi informaciok
o Sterilizalas modja: etilén-oxid (EO)
o Gyartasifeltételek: tisztatéri kornyezet, EN ISO 14644
o Sterilizalas: EN ISO 11135-1
e Csomagolas: ENISO 11607
o Bioldgiai értékelés: EN ISO 10993
o Kockazatmenedzsment: EN ISO 14971
e Mindségiranyitasi rendszer: EN ISO 13485

e Szavatossagiid6é: max. 3 év, illetve a legrovidebb lejarati komponens datuma
szerint

9. Gyarto és forgalmazo adatai

Gyarto:

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12

89522 Heidenheim, Németorszag
www.hartmann.info

Forgalmazo:

HARTMANN-RICO Hungaria Kft.

2051 Biatorbagy, Budapark, Paul Hartmann utca 8.
Telefon: +36 (23) 530 760

E-mail: info@hartmann.info


http://www.hartmann.info/

