Kezelési utasitas

Orvosi kézimiiszerek ajanlott
SUBAN karbantartasa, tisztitasa és
Kezimdszer sterilizalasa

hSUBAN Kézimiiszer Hungary Zrt.
4032 Debrecen, Firedi ut 98.
Tel.: +36 52/507-000
E-mail: info@suban.hu

1. ALTALANOS INFORMACIOK

Ezen utasitasban szerepl6 informaciok a SUBAN Kézimiszer
Hungary Zrt. altal gyartott és forgalmazott minden eszkézre és
tartozékra vonatkozik, melyek biztonsagosan és hatasosan Ujra
felhasznalhatok az ebben a dokumentumban talalhaté utasitdsok
betartasaval.

Az utmutatéban szereplé kezelési és karbantartasi utasitasok
betartasa, valamint a rendeltetésszer(i hasznalat esetén fellép6
igénybevételek hatdsa mellett az orvosi kézimlszerek
teljesitOképessége és szerkezeti tulajdonsagai nem valtoznak meg
hatranyosan oly mértékben, hogy az a beteg, a felhasznalo, vagy
bizonyos esetekben mas személyek egészségét vagy biztonsagat
veszélyeztesse.

Az eszkdzok — méreteiknek figyelembevételével — korlatozas nélkil
hasznalhatok minden betegpopulacio kezelésére.

Az eszkdzok nem tartalmaznak gydgyhatasu anyagot (ideértve az
emberi vér vagy plazma szarmazékat is), emberi, valamint allati
eredetli szOveteket vagy sejteket, illetve ezek szarmazékait.

Minden, skalaval ellatott miszer esetében, az osztasok csak
tajékoztaté jellegliek, nem szolgalnak mérési funkcioként.

A vagasi funkcidval rendelkez§  eszkdzok  egyértelmi
felhasznalhatésaganak értelmében szikség szerint, jeldlés
formajaban informaciokat tartalmaznak a teljesit6képességre
vonatkozodan.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 sz. rendelete
alapjan, a SUBAN Kézimiszer Hungary Zrt., mint gyarté és
forgalmazo, az |. osztalyba sorolt orvostechnikai eszkdzeit atmeneti
felhasznalasra (60 percnél révidebb ideig tartd6 folyamatos
hasznalat) ajanlja.

Ezen kezelési utasitds az Eurdépai Parlament és a Tanacs (EU)
2017/745 sz. rendelet el6irasaival 6sszehangban késziilt.

2. AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Az eszkdzok hasznalata — a rendeltetésszer(i hasznalat érdekében —
megfelel6 szakértelem, képzettség hianyaban nem javasolt. A
felhasznalo feleléssége az adott eljarashoz szikséges megfelelé
eszkdz kivalasztasa, illetve a megfeleld mitéti technika alkalmazasa
a miszerek haszndlata soran. Az eszkéz6k nem rendeltetésszeri
hasznalata azok nem javithat6 karosodasahoz vezethet.

Atraumatikus fogok: sziv-, ér-, bél- és gyomormitéteknél
alkalmazott eszkdzok, ahol fontos a megfogott szdveteken valo
lehetd legkisebb sériilés okozasa stb.

Csipeszek: anyagok, , sebrészek megfogasara, tartasara,
sebszélek  Osszeillesztésére hasznalatos eszkdzok.  Fajtai:
anatémiai, sebészeti, mikro, atraumatikus csipeszek stb.

Csontcsip6k, csontfogék: a csontok megfogasara, kiemelésére, a
torott csontvegek Osszeillesztésére, csontrészek, illetve
porcszovetek eltavolitasara hasznalatos eszk6zok. Fajtai: bujtatott
csontcsipbk,  attételes  csontcsipbk, egyszerii  csontfogok,
régzitészaras csontfogok stb.

Elevatériumok: mitétek soran testrészek, szervek emelésére,
illetve elmozditasara hasznalatos eszkdzok. Fajtai: Durham-féle
dissektor, Willinger-féle elevatérium, Freer-féle elevatérium stb.
Erfogok: miitétek soran erek megfogasara, vérzés csillapitasara
hasznalatos eszk6zOk. Fajtai: Pean, Kocher, preparald,
disszektorok, atraumatikus érfogok stb.

Fogaszati emeldk: foggyokér, illetve fogdarabok szajiiregbdl, inybdl
torténd eltavolitasara hasznalatos eszkdzok. Fajtai: lreges nyelii
fogemel6k, témdr nyelii fogemeldk stb.

Fogfogok: a sérllt fogak eltavolitasara szolgald eszkézok. Fajtai:
angol tipusu fogfogok, amerikai tipusu fogfogok, tapaddépofas
fogfogdk stb.

Fogtechnikai fogok: fogpotlasok készitése soran, lemezek, huzalok
hajlitdsara és vagasara szolgald eszkozok. Fajtai: hajlitasra
alkalmas fogtechnikai fogok, fogtechnikai csipk stb.

Fiirészek: specialis vagoéllel rendelkez6 eszkdzok, melyek a csont
atvagasara szolgalnak. Fajtai: lapfirész, ivfiirész, Gigli-fiirész stb.
Horgok: Fejrészénél radiuszban hajlitott eszkdzok, melyek sebek
feltarasara, széthuzasara, illetve rogzitésére alkalmasak. Fajtai:
sebészeti horgok, szemészeti horgok, fogaszati horgok, egyéb
horgok stb.

Kalapacsok: mutéti- és diagnosztikai eszkdzok, csontmitéteknél a
véséshez sériilt csontrészek szétvalasztasahoz sziikséges Utéerd
létrehozasara, mig a diagnosztikaban reflexek vizsgalatara
alkalmazzak. Fajtai: Williger-féle kalapacs, reflexkalapacs stb.

Kampoék: miitéti segédeszkdzok, melyeket a mitéti terllet
feltarasara, terpesztésére, lagy szévetek vagy szervek elhuzasara,
tartasara hasznalnak. Fajtai: sebészeti kampok, fogaszati kampok,
orrsebészeti kampok, szemészeti, valamint eqyéb kampodk stb.

Kaparokanalak: csontok kaparasara, gennyes és egyéb szoveti
részek eltavolitasara szolgal. Fajtai: sebészeti kaparokanalak,
szemészeti kaparokanalak, fiil-, orr- és gégészeti kapardkanalak,
fogaszati kaparbkanalak, négyodgyaszati kapardkanalak,
epekbkanalak, kiiretek stb.

Kenddfogok: a miitéti teriletet korulvevé steril kend6k rogzitésére
hasznaljak. Fajtai: Backhaus-féle kendéfogo stb.

Kések: muitétek soran vagasra, feltarasra, szurasra hasznalt
eszkdzok. Fajtai: sebészeti mitbkések, porc- és bonckések,
amputalokések, szemészeti miit6kések és landzsak, fil-, orr- és
gégészeti kések, cserélhetd pengéji miitbkések stb.

Lapocok: Mitétek soran a lagy szdvetek, testrészek terpesztésére
és emelésére, sebszélek széthlzasara hasznalatos eszkdzok.
Fajtai: nyelvlapocok, fogaszati lapocok, szemészeti lapocok,
négyoégyaszati lapocok, sebészeti lapocok, technikai lapocok stb.

Nogyodgyaszati fogok: valamely mélyen fekvé szdvet, testrész
megfogasara, el6rehizasara, illetve tamponanyagok bevitelére
szolgalnak. Fajtai: tamponfogdk, abortuszfogok, horgasfogok,
szlilészeti fogok stb.

Ollék: varratok, bérszovetek, kotszerek, ruhazat és egyéb anyagok
vagasara szolgalnak. Minden oll6 fajtanak kulénb6zé rendeltetése
lehet. Fajtai: sebészeti ollok, négyogyaszati ollék, fogaszati ollok,
szemészeti ollok, mikrosebészeti oll6k, keményfémbetétes ollok,
valamint egyéb kiilénleges ollok stb.

Raspatoriumok: nyeles eszk6zok, valamely keményebb szovet
fellletérdl lagyabb szdveti rész, vagy idegen anyagok eltavolitasara
szolgal. Elsésorban a csontszOvetet boritd  csonthartya
eltavolitasara, illetve a csont feliiletének kaparasara, tisztitasara
hasznaljak. Fajtai: sebészeti, illetve fogaszati raspatériumok stb.

Szivocsovek: mitétek soran folyadékok, valadékok testiregekbdl
torténd elszivasara szolgalo eszkdzok. Fajtai: Frazier szivocss, De
Baley szivécsé, Fergusson szivocso stb.

Szondak: mditétek, vizsgalatok soran a sebnyilas vagy testireg
tagitasara, illetve tamponanyag odajuttatdsara szolgalnak.
Felhaszndlasi teruletik igen széleskorli, a sebészet minden
teruletén alkalmazzak Oket. Fajtai: sebészeti szondak, szemészeti
szondak, bajonetthajlast gombos szondak, orr- és fiilészeti
szondak, négyodgyaszati szondak, fogaszati szondak, mirtuszlevél
szondak, Troeltsch-féle szondak, Lucae-féle szondak stb.
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Tamponvivék: a tamponanyagok sebbe, testliregbe vald vitelére
hasznalatosak. Hajlékony, konnyl eszk6zd6k, a szondakhoz
hasonléak. Fajtai: orrtamponvivék, filészeti tamponvivék, egyéb
tamponvivék stb.

Tagitok: korosan elvaltozott vagy betegség kovetkeztében elszikult
testrészek rendeltetés szerinti, méretre val6 tagitasara hasznaljak.
Felhaszndljak még olyan belsé Uregeknél, ahol vizsgalati, mitéti
vagy kezelési ok miatt a normadlisnal nagyobb terjedelemre van
szukség. Fajtai: N6gyogyaszati, érsebészeti, urolbgiai tagitok stb.
Terpesztok: mitét soran a sebnyilas, vagy orvosi vizsgalatkor a
testi Uregek nyitasara, illetve a nyildas vagy Ureg novelésére,
terpesztésére hasznaljak. Fajtai: sebészeti terpesztbk, szemészeti
terpesztSk, szajterpeszték, valamint egyéb terpesztSk stb.

Tifogok: a sebészeti varrotik megfogasara, szdvetegyesitésnél,
varratkészitésnél hasznaljak. Fajtai: gydris tiifogok (Hegar), nyeles
tlifogok (Mathieu), attételes tiifogdk, keményfémbetétes tiifogok,
mikrosebészeti tiifogdk stb.

Vésok: mitétek sordan a csontok repesztésére, torésére,
roncsolasara hasznaljak. Fajtai: sebészeti vésék, fogaszati vésok,
szemeészeti vésok, illetve flil- és orrvésék stb.

3. ACSOMAGOLASON SZEREPLO JELOLESEK ES
INFORMACIOK

Gyarto
Gyartas datuma
Cikkszédm

A termék LOT szama

BEETE

Nem steril termék a csomagolasban

CE-jelélés

el

Olvassa el a kezelési utmutatot!

4. KOCKAZATOK, MELLEKHATASOK

A miszerek hasznalata soran olyan kockazatok, mellékhatasok
Iéphetnek fel, mint barmely jelentés sebészeti eljaras esetén.

Az esetlegesen jelentkezé komplikaciok legtdbb esetben nem
kbézvetlenil a milszerekhez kapcsolédnak, hanem a helytelen
miszervalasztasbol adédnak.

A beteget (pacienst) tajékoztatni kell a posztoperativ higiéniai
teend6krél, és fel kell szdlitani, hogy panasz esetén forduljon
kezel6orvosahoz.

5. ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

e A miszerek NEM STERIL allapotban kertilnek forgalomba,
ezért ezeket hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni
kell.

. Kézhezvételt kdvetben ellenbrizze, hogy az adott cimkeén
megnevezett miszert tartalmazza-e a csomagolas, illetve az
eszkoz teljességét, érintetlenségét és funkcionalitasat.

o Kézhezvételt kdvetben ellenbrizze, hogy az eszkdzok épek-e,
nincsenek megtorve, eltdrve, eldeformalédva, illetve a
funkcionalitasi hibak nem fordulnak-e el6. Kulon vizsgalni
érdemes az olyan terlleteket, mint a pengék, hegyek, zarak,
illetve minden mozgé alkatrész.

e A kopott, korrodalt, deformalt, porézus vagy mashogyan sérult
eszkdzoket felhasznalni szigoruan tilos.

e A sebészorvos, illetve minden mas felhasznalo felel6ssége a
tevékenységlikhdz szikséges megfelel6 miszer kivalasztasa,
illetve annak rendeltetésszerli hasznalatanak ismerete,
felhaszndldas soran az aktudlis technikai ismeretek
alkalmazasa.

o Az eszkdzokrél tisztitas és sterilizélas elétt tavolitsunk el
minden csomagoléanyagot, valamint a  biztonsagi
fedéelemeket.

e A szennyezett vagy potencidlisan szennyezett eszkdzok
kezelése és hasznalata soran egyéni védbeszkdzok
hasznalata javasolt.

. Ne hagyja, hogy a miszerekre Kkerllt biologiai
szennyez8dések raszaradjanak az eszkdzokre. Mindegyik
felsorolt tisztitasi és sterilizalasi Iépés elvégzését megkdnnyiti,
ha nem engedi raszaradni ezen szennyez6déseket a hasznalt
eszkdzokre.

e A tisztitAshoz és az oblitéshez kizarélag semleges (pH 7)
ioncserélt vizet hasznaljon. A tisztitashoz ne hasznaljon
drotbol késziilt kefét vagy csiszol6 anyagot.

. Finom, pl.: mikrosebészeti miszereket célszerli kézzel
tisztitani, puha mulanyag tisztito kefe és semleges (pH 7)
hatasu vizes oldoszer hasznélataval.

e  Tisztitads utan a lehet6 legrévidebb idén belll szaritsuk meg a
miszereket.

e A nikkel vagy krom bevonati szénacél miszereket ne
tisztitsuk és sterilizaljuk mas rozsdamentes acélmiszerekkel
egydutt.

e A miszerek kezelésénél kerlljitk a 200 °C feletti
hémérsékletet (elsGsorban sterilizalaskor), mert az a
keménységik és az éltartéssaguk elvesztésével jarhat.

e Az érlefogasra hasznalt miszerek esetében keriljik a
mianyag csovek elszoritasat, mivel az a pofak elcsuszasat és
gyors térését eredményezheti.

e Keriljik a preparalé ollokkal a vastag szovetek, textilek,
varréanyagok vagasat.

. A miszereket csak felépitésiknek, keresztmetszetiknek
megfelelé erbvel terheljik.

e Keriljik a finom, éles, hegyes miszerek dobalasat, évjuk
azokat a leeséstdl.

e A miszerek nem hasznalhaték magneses rezonanciat (MR)
vagy rontgensugarzast alkalmazo vizsgalatok alatt.

. Mozgé alkatrészeket tartalmazé eszkézok haszndlata soran,
az egymashoz kapcsolédo részeknél fennall a becsipddés,
vagas, szuras okozta sérllések veszélye.

e Eles élekkel, hegyes részekkel rendelkezd miiszerek
hasznalata, tisztitdsa soran fennall a vagas, szuras okozta
sérilések veszélye.

e A miszerek tarolasanal kertljik a zart, nedves helyeket.

6. ALTALANOS FELHASZNALAS ELOTTI TEENDOK

Valamennyi miszer szallitas el6tt gondos ellenérzésnek volt
alavetve, azonban szdllitAs soran a termékekben sériilés
keletkezhet, igy fontos, hogy azokat atvételkor, valamint hasznalat
el6tt ellendrizni kell. Ellenérzés soran az alabbiak vizsgalata kiemelt
fontossagu:
e A vagoéleknek folyamatosnak kell lennilik, és nem lehet
rajtuk csorbulas.
e A pofaknak és a fogaknak megfelel6en illeszkednilk kell.
e A mozgathaté részeknek siman kell mozogniuk a teljes
mozgastartomanyban.
e A zaromechanizmusoknak konnyen kell zarédniuk és
biztosan kell régzulnitk.
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e A hosszu, vékony eszkdzok nem lehetnek elgorbllve vagy
megcsavarodva.

e A tébb részbdl allé6 eszk6zdk esetében ellenbrizze, hogy
mindegyik 0sszetevé megvan-e, és szerelje Ossze.

Ha olyan sériilés vagy kopas lathatd az eszk6z6kdn, amely érintheti
azok miikédését, felhasznalasuk szigoruan tilos.

Hasznalat el6tt minden eszkdzt meg kell tisztitani, meg kell szaritani
és sterilizalni kell a helyi el6irasok, és az ebben az utmutatéban
talalhatd ajanlasok figyelembevételével. A gyarténal térténdé gondos
tisztitasi folyamatok ellenére el6fordulhat a mdiszer fellletén
megmunkalasbdl szarmazd anyag, melyeket tisztitas soran el kell
tavolitani.

A surlédd és illesztési részekkel rendelkezd eszkdzoket a
felhasznalast megeléz6 tisztitast kdvetéen, a sterilizalas el6tt meg
kell szaritani (sUritett leveg6vel bujtatott részeket kifujni), majd
néhany csepp savmentes olajjal meg kell kenni a csatlakozo
részeket, illetve a rugok surlédo feliletét. A miszert sterilizalas el6tt
néhany percig pihentetni kell, hogy az olaj megfeleléen szétoszoljon
a fellleten. A miszerek kenését minden tisztitds utan el kell
végezni.

7. FELHASZNALAS UTANI TEENDOK
7.1. A hasznalat helyén elvégzendé feladatok

Felhasznalas utan ellendrizze az eszk6zok épségét és teljességét,
valamint darabszamat szamlalassal. Ha szlkséges, hasznaljon
fémdetektort. Ellenérizze, hogy a csavarok, rugdk, egyéb
alkatrészek nem lazultak, vagy estek-e ki.

Ha az eszkdzoket nem lehet beaztatni vagy nedvesen tartani, akkor
a hasznalat el6tt a leheté leghamarabb meg kell ezeket tisztitani
(javasolt 60 percen beliil), hogy a lehet6 legkisebbre csdkkenjen a
kiszaradas lehetésége a tisztitas el6tt.

7.2. Oblités

Az orvosi kézimlszerek rendeltetésszeri hasznalat esetén
kapcsolatba kerllnek kilénb6z6 anyagokkal, folyadékokkal (pl.:
szbvetek, vér stb.). Ezek az anyagok, folyadékok az eszkdzdkodn
talalhatd, nehezen hozzaférhet6 résekbe juthatnak, annak fellletére
vagy réseibe szaradhatnak. Ezen okokbdl kifolydlag, a miszereket
hasznalat utan azonnal le kell bliteni.

7.3. Tisztitas

Amennyiben a tisztitdsi mivelet az oblitést kdvetéen nem lett
elvégezve, a miiszereket par percig be kell aztatni semleges hatasu
(pH 7) vizes oldészerben. A tisztitas elvégezhetd ultrahangos
mosoberendezéssel, automatikus mosdberendezéssel, illetve kézi
madszerrel. A mosas madjatél fluggetlenil a miszereket mindig
nyitott allapotban mossuk és 6blitsiik. Csak olyan tisztité oldatot
hasznaljunk, amely konkrétan erre a célra lettek kifejlesztve.
Mosdberendezéssel végzett tisztitas esetén tartsa be a berendezés
gyartéjanak ciklusidejére, alkalmazott vegyi anyagjaira és azok
tdbménységére, valamint a tisztitandé eszk6zok munkagépen beldli
elhelyezésére vonatkozo6 utasitasait.

Ha tisztitas utan az eszk6zbn még van szennyezédés, ismételje
meg a tisztitasi folyamatot.

7.4. Oblités, szaritas

Tisztitas utan a miszereket folyd csapvizzel le kell &bliteni. A
nyithaté miszereket 6blités soran néhany alkalommal nyissuk-zarjuk
be, hogy a fedett terlletek is &blitésre kerlljenek. A csapvizes
Oblités utan desztilldlt vagy ioncserélt vizzel o&blitsik at a
miszereket. Szaritsuk meg a miszereket, majd a mozgd részeket

olajozzuk be — sebészeti mlszerek olajozasara gyartott olajjal —, és
ellen6rizziik a mikodési allapotot.

7.5. Fertétlenités

Alacsonyabb szintli fert6tlenités alkalmazhaté moso-fertétlenitd
berendezéssel végzett ciklus részeként, azonban az eszkdzoket
minden felhasznalas elétt sterilizalni kell.

8. STERILIZALAS

A SUBAN Kézimlszer Hungary Zrt. altal gyartott miszerek
valamennyi sterilizalasi eljaras alkalmazhaté. A ciklusidd bizonyos
esetekben az adott miszer jellegébdl adéddéan hosszabb igen, de
révidebb nem lehet a gyarto altal javasolttol.

A gyarto éltal ajanlott a telitett gézzel 121 °C-on, 1,1 kp/cm?
tulinyomassal 20 percig, vagy 134 °C-on, 2,1 kp/cm? tulnyomassal 10
percig végzett termikus sterilizalasi eljaras.

Tovabbi sterilizalasi eljarasokat a sterilizald berendezés gyartéja
biztosithat.

9. TAROLAS

A termékek sterilizalas utan egy arra kijeldlt, korlatozottan
hozzaférhetd, jol szell6z6, portdl, nedvességtdl, rovaroktdl,
széls6séges hdmérséklettdl és paratartalomtél védett helyen kell
tarolni.

Minden csomagot hasznalat elétt ellendrizni kell, hogy a steril
lezaras (pl.: csomagoléanyag, tasak, sz(iré stb.) nincs-e elszakadva
vagy kilyukadva, és nem mutat-e nedvességre vagy illetéktelen
felbontasra utalé jeleket. Ha ezek kozil barmelyik fennall, a
csomagolasban talalhaté eszkdz nem tekinthetd sterilnek, és Ujra ala
kell vetni a tisztitasi, csomagolasi, sterilizalasi folyamatoknak.

10. MAS ANYAGOKKAL SZEMBENI ELLENALLAS

A mososzer, valamint a fertétlenitészer kivalasztasanal figyeljen,
hogy a szerek ne tartalmazzak az alabbi komponenseket:

e  Szerves, asvanyi vagy oxidal6 savak;

e  Erés lugos oldatok (pH >11);

. Szerves oldoszerek (alkohol, aceton stb.), benzin-félék;

e  Halogénezett szénhidrogének, klor, jod;

e Ammonia.
Kerilje az eszk6zok, a sterilizacios talcak fémkefével valé tisztitasat.
Az aluminium alapanyagi eszkozoknél kerilie a lugos
tisztitoszereket (pH >7), ultrahangos mosoberendezés helyett
lehetéség szerint kézzel tisztitsa azokat. Az ilyen eszkézoket
rozsdamentes acél alapanyagu miszerekkel egyltt ne sterilizalja,
mert kémiai reakciét valthat ki.

11. KARBANTARTAS

A miszerek hasznalata soran fellép6 természetes kopas miatti
javitast csak szakember végezheti. A nem megfeleld felujitas a
termék funkcionalitasat befolyasolja és kedvezétlen hatassal lehet a
termék biztonsagos felhasznalasara.

12. GARANCIA

A SUBAN Kézimlszer Hungary Zrt. a neve alatt forgalmazott
valamennyi termékére 10 év garanciat vallal. Az alapanyagbdl és
megmunkalasbol  ered6  hibak esetén a  kézimlszerek
térittsmentesen javitdsra vagy cserére Kkerlinek. Garancia
érvényesités céljabdl keresse fel a gyartét az ebben az utmutatéban
kozolt elérhetéségek valamelyikén.
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13. ESZKOZOK VISSZAKULDESE A GYARTO
RESZERE

Minden, a gyartd szamara visszaklldendd eszkozt (pl.: javitas
céljabdl), csomagolas el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell,
tekintettel a higiéniai és vallalati eldirasokra. A gyarté kizarolag steril
allapotban visszakuldott mlszereket javit, szervizel.

14. ALKALMAZOTT SZABVANYOK

ASTM A380 / A380M-17 - Standard Practice for Cleaning,
Descaling, and Passivation of Stainless Steel Parts, Equipment, and
Systems

ASTM A967 /| A967M-17 — Standard Specification for Chemical
Passivation Treatments for Stainless Steel Parts

ASTM F1089-18 — Standard Test Method for Corrosion of Surgical
Instruments

DIN 96298-1:2016-10 — Medical instruments — Terms, measuring
methods and tests — Part 1: Terms and definitions

DIN 96298-2:2016-10 — Medical instruments — Terms, measuring

methods and tests — Part 2: Measuring methods for the
determination of basic measurements of surgical standard
instruments

DIN 96298-3:2017-10 — Medical instruments — Terms, measuring
methods and tests — Part 3: Tests

1ISO 10993-1:2018 — Biological evaluation of medical devices - Part
1: Evaluation and testing within a risk management process

MSZ EN 10088-1:2015 — Korrdziéallé acélok. 1. rész: A korrézioallé
acélok jegyzéke

MSZ EN ISO 7153-1:2017 — Sebészeti eszkdzok. Anyagok. 1. rész:
Fémek (ISO 7153-1:2016)

MSZ EN ISO /IEC 17050-1:2010 — Megfeleléségértékelés. A szallito
megfeleléségi nyilatkozata. 1. rész: Altalanos kévetelmények
(ISO/IEC 17050-1:2004, 2007. 06. 15-ei helyesbitett valtozat)

MSZ ISO 2768-1:1991 — Jeldletlen tlirések. Mérettlirések.

16. KAPCSOLAT

A SUBAN Kézimiszer Hungary Zrt. altal gyartott és forgalmazott
orvosi kézimiszerekkel kapcsolatban el6forduld sulyos, varatlan
eseményeket az alabbi elérhetéségek valamelyikén sziveskedjen
jelenteni szamunkra:

L SUBAN Kézimiiszer Hungary Zrt.
4032 Debrecen, Fredi ut 98.
Tel.: +36 52/507-000
E-mail: info@suban.hu

Az eszkozokkel kapcsolatban el6forduld sulyos, varatlan eseményeket
sziveskedjen a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti
tagallam illetékes hatésaganak is jelenteni.

SUBAN

KézimUszer
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