MediSet® – Használati utasítás
1. Termékleírás
A MediSet® anatómiai csipesz 12,5cm steril, egyszerhasználatos kis sebészeti eljáráscsomag, amely különféle orvosi eszközöket tartalmaz kis sebészeti beavatkozások elvégzésére műtőn belül vagy azon kívül.
A termék megfelel a 2017/745/EU (MDR) rendelet követelményeinek.
A legmagasabb besorolású komponens alapján a készlet Is osztályú orvostechnikai eszköz, és CE-jelöléssel rendelkezik.
A készlet olyan eljárásokhoz használható, amelyekben az eszközök rövid ideig érintkeznek bőrrel, nyálkahártyával, sérült bőrfelszínnel vagy vérrel.
2. Kiszerelés
Cikkszám: 712056
A készlet tartalma:
· 1 db anatómiai csipesz (pince anatomique)
(A pontos komponensleírás az egyedi csomagolás címkéjén található.)
Minden komponens sterilezett és egyszerhasználatos.
3. Rendeltetés és alkalmazási terület
A készlet kis sebészeti beavatkozásokhoz használható, többek között:
· intrauterin eszköz (IUD) felhelyezése,
· bőrbiopszia elvégzése,
· subcutan implantátum behelyezése/eltávolítása,
· körülmetélés (circumcisio).
Kizárólag egészségügyi szakember használhatja, bármely korú vagy nemű betegnél.
4. Használati útmutató
· Ellenőrizze a csomag épségét és lejárati idejét. Sérült vagy lejárt csomag nem használható fel.
· Steril körülmények között nyissa fel a csomagot.
· A beavatkozás területét készítse elő az intézményi protokoll szerint.
· A készlet eszközét (anatómiai csipesz) a sebészeti eljárásnak megfelelően használja.
· A beavatkozás után minden egyszerhasználatos komponens a veszélyes hulladékba kerül.
5. Ellenjavallatok és figyelmeztetések
· Egyszerhasználatos termék – újrafelhasználása tilos; újrasterilezés nem megengedett.
· Ha a csomagolás sérült, a terméket nem szabad használni.
· Egyes komponensek tartalmazhatnak természetes gumilatexet vagy DEHP-et – allergia esetén ellenőrizendő a címke.
· Súlyos, a termék használatával összefüggő eseményt a 2017/745/EU rendelet szerint jelenteni kell a gyártónak vagy a forgalmazónak.
6. Tárolási és kezelési feltételek
· Száraz, napfénytől védett helyen tárolandó.
· Kerülni kell a szélsőséges hőmérsékletet és a magas páratartalmat.
· A csomagolást óvni kell a mechanikai sérülésektől („törékeny” jelölés).
· Csak ép, sérülésmentes csomagolásból használható fel.
7. Ártalmatlanítás
A készlet elemei felhasználás után fertőző veszélyes hulladéknak minősülnek.
Ártalmatlanítás: helyi higiéniai és környezetvédelmi előírások szerint.
8. Gyártási és minőségi információk
· Sterilizálás módja: etilén-oxid (EO)
· Gyártási környezet: tisztatér (EN ISO 14644)
· Sterilezés: EN ISO 11135-1
· Csomagolás: EN ISO 11607
· Biológiai értékelés: EN ISO 10993
· Kockázatmenedzsment: EN ISO 14971
· Minőségirányítási rendszer: EN ISO 13485
· Szavatossági idő: max. 3 év, vagy a legrövidebb lejáratú komponens szerint


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

