MediSet® – Használati utasítás
1. Termékleírás
A MediSet® spinal ansztézia steril, egyszerhasználatos eljáráscsomag, amely különböző orvosi komponenseket tartalmaz regionális érzéstelenítés előkészítéséhez és kivitelezéséhez.
A termék megfelel a 2017/745/EU (MDR) rendelet követelményeinek, és a készlet összetétele alapján IIa. osztályú orvostechnikai eszköz.
A szett CE-jelöléssel rendelkezik.
A készlet elemei rövid idejű felhasználásra alkalmas, steril eszközök, melyek a bőr előkészítését, szubkután érzéstelenítés és mélyebb lokális anesztézia kivitelezését, valamint egyes femorális beavatkozások előkészítését teszik lehetővé.
2. Kiszerelés
Cikkszám: 478644
A készlet tartalma (a pontos információk a címkén találhatók):
· 1 db 5 ml-es Luer, 3 részes fecskendő
· 5 db Telasling No. 4, 24×24 cm, tojás méretű lap
· 1 db Kocher atraumatikus egyenes csipesz, 14 cm
· 2 db ECO steril lepedő, 75×50 cm
· 1 db 22G (0,70 mm × 40 mm) injekciós tű, fekete
· 1 db 18G (1,20 mm × 40 mm) injekciós tű, rózsaszín
· 1 db 3 ml-es Luer-Lock, 3 részes fecskendő
A szett minden eleme steril és egyszerhasználatos.
3. Rendeltetés és alkalmazási terület
A készlet a regionális anesztézia (spinális vagy perifériás) előkészítésére és egyszeri beadáshoz szükséges eszközök biztosítására szolgál.
A felhasználási terület magában foglalja:
· a bőr és környékének előkészítését érzéstelenítés előtt
· szubkután érzéstelenítés előkészítését/realizálását
· mély helyi érzéstelenítés előkészítését/realizálását
· femorális régió előkészítését adott beavatkozásokhoz
A készletet kizárólag egészségügyi szakember használhatja, minden korosztályú és nemű beteg esetén.
4. Használati útmutató
· Győződjön meg a csomag épségéről és a lejárati időről. Sérült vagy lejárt csomag nem használható.
· A csomagot aseptikus körülmények között bontsa fel.
· Vegye ki a steril eszközöket, majd a regionális érzéstelenítésre vonatkozó protokoll szerint készítse elő:
· a bőr tisztítása és előkészítése,
· a szükséges tűk és fecskendők előkészítése,
· az anesztézia beadásának kivitelezése (az érzéstelenítő oldat nem része a szettnek).
· A beavatkozást követően az összes eszközt dobja ki a veszélyes hulladék előírásai szerint.
5. Ellenjavallatok és figyelmeztetések
· Egyszerhasználatos termék: a szett elemei nem sterilizálhatók újra, és nem használhatók fel ismét.
· A csomagolás sérülése esetén a sterilitás már nem garantált.
· Egyes komponensek természetes gumilatexet vagy DEHP-et tartalmazhatnak – allergia esetén ellenőrizze a címkét.
· Komponensek bőrrel, nyálkahártyával, sérült bőrfelülettel és vérrel érintkezhetnek – aseptikus technika kötelező.
· Súlyos nemkívánatos esemény esetén a 2017/745/EU rendelet szerint értesíteni kell a gyártót vagy a forgalmazót.
6. Tárolási és kezelési feltételek
· Száraz, hőtől és közvetlen napfénytől védett helyen tárolandó.
· Óvja a csomagot a nedvességtől és mechanikai sérüléstől.
· A tárolási hőmérséklet és páratartalom a csomagoláson feltüntetettek szerint.
· Ne használja fel, ha a csomagolás sérült vagy nedvességnek volt kitéve.


7. Ártalmatlanítás
A felhasználás után a szett elemei fertőző veszélyes hulladéknak minősülnek.
Ártalmatlanítás: az érvényben lévő helyi higiéniai és környezetvédelmi előírások szerint.
8. Gyártási és minőségi információk
· Sterilizálás módja: etilén-oxid (EO)
· Gyártási feltételek: tisztatér, EN ISO 14644 szerint
· Sterilezés: EN ISO 11135-1
· Csomagolás: EN ISO 11607
· Biológiai értékelés: EN ISO 10993
· Kockázatmenedzsment: EN ISO 14971
· Minőségirányítás: EN ISO 13485
· Szavatossági idő: legfeljebb 3 év, vagy a legrövidebb érvényességű komponens lejáratáig.
9. Gyártó és forgalmazó adatai
Gyártó:
PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim, Németország
www.hartmann.info
Forgalmazó:
HARTMANN-RICO Hungária Kft.
2051 Biatorbágy, Budapark, Paul Hartmann utca 8.
Telefon: +36 (23) 530 760
E-mail: info@hartmann.info

