MediSet® - Hasznalati utasitas
1. Termékleiras

A MediSet® sebkezeld steril, egyszerhasznalatos sebkezeld eljarascsomag, amely
kilonb6z6 orvosi komponenseket tartalmaz a sebellatas lépéseinek elvégzéséhez.
A termék megfelel a 2017/745/EU rendelet (MDR) kovetelményeinek, és a csomag
Osszetétele alapjan lla. osztalyu orvostechnikai eszk6znek mindsdl.

A készlet CE-jeloléssel rendelkezik.

A csomag elemei steril, egyszerhasznalatos eszkdzok, amelyek alkalmasak a seb
tisztitdsara, kotéscserére és a sebkornyék elékészitésére.

2. Kiszerelés

Cikkszam: 470632

A készlet tartalma (a pontos megfeleltetés a csomagcimkén talalhatd):
e 1db Csipesz, atraumatikus, egyenes (12,8 cm)
e 5db Medicomp, nedvszivé torld, nem szbétt 7,5 x 7,5 cm, 4 rétegl
o 5db Gémbtérls, nem szétt, @4 cm, 30 g/m?

A csomag tartalma steril, minden elem egyszerhasznalatos.

3. Rendeltetés és alkalmazasi terilet

A készlet sebellatasi feladatok elvégzésére szolgal, egészségugyi szakemberek szamara,
intézmeényi vagy otthoni apolasi kdrnyezetben.

Alkalmazasi terulet:

o régikotés eltavolitasa

e sebtisztitasa

e U] kotés felhelyezése

e sebkornyék el6készitése
Atermék barmely koru és nemu beteg sebkezeléséhez alkalmazhaté.
4. Hasznalati utmutaté

o Akészletet steril kdrulmények kozott bontsa fel.

o Ellenérizze a csomag épségét és a lejarati id6t. Sérult vagy lejart csomag ne
keruljon felhasznalasra.

o \Vegye ki a steril komponenseket, és a beavatkozas soran az aszeptikus
eljarasoknak megfeleléen hasznalja bket:



o tavolitsa el arégi kotést,
o tisztitsa meg a sebet a készletben talalhatd eszkozokkel,
o helyezze fel az Uj kotést.

¢ Ahasznalatot kovet6en dobja ki az 6sszes elemet a veszélyes hulladékra
vonatkozé eléirasok szerint.

5. Ellenjavallatok és figyelmeztetések

o Egyszerhasznalatos eszkozok: A készlet elemei nem sterilizalhatok Ujra és nem
hasznalhaték fel ismét.

e Habarmely komponens természetes gumilatexet tartalmaz, latexallergia esetén
kerulendé.

o Egyes komponensek DEHP-t tartalmazhatnak — a beteg érzékenysége esetén
ellendrizze a csomagolason szerepl6 jelolést.

e Acsomagolas sérllése esetén a termék hasznalata tilos.

e Haaz eszkdz hasznalata soran sulyos esemény torténik, azt az MDR eléirasai
szerint jelenteni kell a gyartonak vagy a forgalmazdénak.

6. Tarolasi és kezelési feltételek
e Szaraz, napfénytél védett helyen tarolandé.
e Kerulje a magas paratartalmat és a széls6séges hOmeérsékletet.
e A csomagot 6vni kell a mechanikai séruléstél (,,Torékeny” jelolés).
e Csak ép, sérulésmentes csomagolasu terméket hasznaljon fel.
7. Artalmatlanitas

Az eszkdzok felhasznalast kovetéen veszélyes hulladéknak minésiilnek.
Artalmatlanitas: a helyi hatélyos hulladékkezelési, fertézésmegeldzési eldirdsok szerint.

8. Gyartasi és minéségi informaciok
e Sterilizalds médja: etilén-oxid (EO)
o Gyartasifeltételek: tisztatéri kornyezet, EN ISO 14644
e Sterilizalas: EN ISO 11135-1
e (Csomagolas: ENISO 11607
o Biolodgiai értékelés: EN ISO 10993

o Kockazatmenedzsment: EN ISO 14971



¢ Min@ségiranyitasi rendszer: EN ISO 13485

e Szavatossagi id6: max. 3 év, illetve a legrovidebb lejaratu komponens datuma
szerint

9. Gyarto és forgalmazo adatai

Gyarto:

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12,
89522 Heidenheim, Németorszag
www.hartmann.info

Forgalmazé:

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/

