Cimke

A tajékoztaté R. 1. szamlU melléklet (Alapveté kovetelmények) 11, Tervezési és kialakitasi
kovetelmények 13. pontja (A gyartd altal rendelkezésre bocsatandé tajékoztatasok) alapjan
készdlt.

13.1. Valamennyi eszkoézt el kell latni a biztonsagos hasznélathoz és a gyarté
azonositasahoz szlkséges, a potencialis felhasznalok képzettségét és tudasszintjét
figyelembe vevé informacidval. Ez az informacié a cimkén (és a hasznalati utmutatéban)
szereplé adatokbdl all. Az eszkdz biztonsagos hasznalatahoz szikséges tajékoztatast
els6sorban magan az eszkozon, illetve az egyedi, adott esetben a kereskedelmi
csomagolason is fel kell tintetni, ha ez a gyakorlatban megvaldsithaté. Ha egyedi
csomagolasra, nincs mod, akkor a tajékoztatast az eszkdzokkel (egy vagy tobb eszkdzzel)
szallitott ismertetében kell kdzoIni. Minden egyes eszkdznek a csomagolasban tartalmaznia
kell hasznalati utmutatot. Nélkilozheté a hasznalati utmutaté az |. vagy a ll.a osztalyba
tartozé eszkdzok esetében, ha azokat ilyen Utmutatok nélkil is teljes biztonsaggal lehet
hasznalni.

13.2. A cimkén szerepl6 tajékoztatot lehetbleg szimbolumokkal kell megadni. Valamennyi
hasznalt jelkép és azonositd szin felelien meg a harmonizalt szabvanyoknak (MSZ EN 1041,
MSZ EN 980). Olyan teruleteken, ahol nincsenek szabvanyok, a jelképeket és a szineket le
kell irni az eszk6zhdz mellékelt dokumentacidban.

13.3. A cimkének a kovetkez6 adatokat kell tartalmaznia:

a) a gyarto nevét vagy kereskedelmi elnevezését és cimét. Az EGT-be forgalomba hozatal
céljabdl importalt eszk6zok esetén a cimkének vagy a kilsé csomagolasnak, vagy a
hasznalati utmutaténak tartalmaznia kell ezen kivlil a meghatalmazott képvisel§ nevét és
cimét;

b) a felhasznalé6 szamara az eszkdznek, illetve a csomag tartalmanak a pontos
azonositasahoz szikséges adatokat;

c¢) ahol az indokolt, a ,,STERILE” szot;

d) ahol az indokolt, a gyartasi tételszamot, melyet a ,,LOT” sz6 el6z meg, vagy a
sorozatszamot;

e) ahol az indokolt, az eszkdz biztonsagos felhasznalasanak a lejarati idejét évvel és
honappal kifejezve;

f) ahol az indokolt, annak megjelélését, hogy az eszkbz egyszer hasznalatos;

g) rendelésre készlilt eszk6zok esetén a ,,rendelésre késziilt eszkoz” feliratot;

h) a klinikai vizsgalatra szant eszkbzok esetén a ,,kizarélag klinikai vizsgalatra” feliratot;

i) minden kuldnleges tarolasi feltételt, illetve kezelési kdvetelményt;

J) minden kulonleges mikddtetési utmutatot;

k) minden sziikséges figyelmeztetést, illetve a megteendd ovintézkedésekre vonatkozo
utasitast;

) az e) pont ala nem tartozé aktiv eszkdzOk esetén a gyartasi évet, amelyet a tétel- vagy
sorozatszam is tartalmazhat;

m) ha az indokolt, a sterilizalas médjat;

n) a 2. § (2) bekezdésének d) pontja ala tartoz6 eszkdzok esetében annak megjeldlését,
hogy az eszkdz human vérszarmazékot tartalmaz.

13.4. Amennyiben a felhasznalé szamara az eszkdz rendeltetése nem nyilvanvald, a
gyarténak vilagosan meg kell azt jelélnie a cimkén és a hasznalati utmutatoban.

13.5. Ha célszer(i és megvaldsithatd, azonositani kell az eszkbzdket és a levalaszthatd
alkatrészeket, szlkség esetén sorozatonként, hogy minden szlkséges intézkedést meg
lehessen tenni az eszkd6zdok és a levalaszthatd alkatrészek altal hordozott barmilyen
potencialis veszély kimutatadsa érdekében.

13.6. (hasznalati utmutato)

13.7. A 13.1-13.6. pontban felsoroltaknak magyar nyelven kell az eszk6z végfelhasznaldja
rendelkezésére allniuk. A kezel8szervekre vonatkozd, kdzvetlenll azok mellett elhelyezett
idegen nyelv( feliratok szimbolumnak tekintendék, ha azok jelentését a hasznalati utmutaté
részletesen megmagyarazza.



