
MediSet® – Hasznblati utasítbs 

1. Termfkleírbs 

A MediSet® sebkezelő steril/ egyszerhasznblatos sebkezelő eljbrbscsomag/ amely 
különböző orvosi komponenseket tartalmaz a sebellbtbs lfpfseinek elvfgzfsfhez. 

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

A csomag elemei steril/ egyszerhasznblatos eszközök/ amelyek alkalmasak a seb 
tisztítbsbra/ kötfscserfre fs a sebkörnyfk előkfszítfsfre. 

2. Kiszerelfs 

Cikkszbm: 470632 

A kfszlet tartalma (a pontos megfeleltetfs a csomagcímkfn talblhatp)0 

• 1 db Csipesz/ atraumatikus/ egyenes (12/8 cm) 

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

• 5 db Gömbtörlő/ nem szőtt/ Ø4 cm/ 30 g/m² 

A csomag tartalma steril/ minden elem egyszerhasznblatos. 

3. Rendeltetfs fs alkalmazbsi terület 

A kfszlet sebellbtbsi feladatok elvfgzfsfre szolgbl/ egfszsfgügyi szakemberek szbmbra/ 
intfzmfnyi vagy otthoni bpolbsi környezetben. 

Alkalmazbsi terület0 

• rfgi kötfs eltbvolítbsa 

• seb tisztítbsa 

• vj kötfs felhelyezfse 

• sebkörnyfk előkfszítfse 

A termfk bbrmely korv fs nemű beteg sebkezelfsfhez alkalmazhatp. 

4. Hasznblati vtmutatp 

• A kfszletet steril körülmfnyek között bontsa fel. 

• Ellenőrizze a csomag fpsfgft fs a lejbrati időt. Sfrült vagy lejbrt csomag ne 
kerüljön felhasznblbsra. 

• Vegye ki a steril komponenseket/ fs a beavatkozbs sorbn az aszeptikus 
eljbrbsoknak megfelelően hasznblja őket0 



o tbvolítsa el a rfgi kötfst/ 

o tisztítsa meg a sebet a kfszletben talblhatp eszközökkel/ 

o helyezze fel az vj kötfst. 

• A hasznblatot követően dobja ki az összes elemet a veszflyes hulladfkra 
vonatkozp előírbsok szerint. 

5. Ellenjavallatok fs figyelmeztetfsek 

• Egyszerhasznblatos eszközök: A kfszlet elemei nem sterilizblhatpk vjra fs nem 
hasznblhatpk fel ismft. 

• Ha bbrmely komponens termfszetes gumilatexet tartalmaz/ latexallergia esetfn 
kerülendő. 

• Egyes komponensek DEHP-t tartalmazhatnak – a beteg frzfkenysfge esetfn 
ellenőrizze a csomagolbson szereplő jelölfst. 

• A csomagolbs sfrülfse esetfn a termfk hasznblata tilos. 

• Ha az eszköz hasznblata sorbn svlyos esemfny törtfnik/ azt az MDR előírbsai 
szerint jelenteni kell a gybrtpnak vagy a forgalmazpnak. 

6. Tbrolbsi fs kezelfsi feltftelek 

• Szbraz/ napffnytől vfdett helyen tbrolandp. 

• Kerülje a magas pbratartalmat fs a szflsősfges hőmfrsfkletet. 

• A csomagot pvni kell a mechanikai sfrülfstől („Törfkeny” jelölfs). 

• Csak fp/ sfrülfsmentes csomagolbsv termfket hasznbljon fel. 

7. Ártalmatlanítbs 

Az eszközök felhasznblbst követően veszflyes hulladfknak minősülnek. 
Brtalmatlanítbs0 a helyi hatblyos hulladfkkezelfsi/ fertőzfsmegelőzfsi előírbsok szerint. 

8. Gybrtbsi fs minősfgi informbcipk 

• Sterilizblbs mpdja0 etilfn-oxid (EO) 

• Gybrtbsi feltftelek0 tisztatfri környezet/ EN ISO 14644 

• Sterilizblbs: 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/

