Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Die Pur-Zellin Box ist eine wiederverwendbare, unsterile Spenderbox fiir

die Langzeitverwendung und bildet ein Zubehorteil fiir keimreduziertes
Pur-Zellin. Sie wird verwendet, um die Kontaminierung der Tupfer zu verringern,
nachdem sie aus ihrer Verpackung entnommen wurden. Sie kann von
eingewiesenen Laien und medizinischen Fachkréften verwendet werden.

Inhalt
Die Pur-Zellin Box besteht aus einer Einheit mit einer Klappe, einem Deckel
mit blauer Blende, einer Rollenhalterspindel und einer Gebrauchsanweisung.

Bedienung

Desinfektion

© Die Pur-Zellin Box muss vor der ersten Verwendung sowie bei jedem
Wechsel der Rolle innen und auRen desinfiziert werden. Desinfizieren
Sie zuerst Ihre Hande. Nehmen Sie dann die Box komplett auseinander
(nur die Klappe kann mit der Einheit verbunden bleiben). Der Bereich
direkt um die Klappe herum muss im geschlossenen und gedffneten
Zustand desinfiziert werden.

@ Die blaue Blende kann vom Deckel abgenommen werden, indem man
an dem Ring zieht. Sie kann leicht wieder eingerastet werden.

Einsetzen der Tupferrolle

© Nehmen Sie bei gedffneter Klappe die Pur-Zellin Rolle aus ihrer
Verpackung und schieben Sie sie auf die Spindel. Setzen Sie die Spindel

in die Halterungen im Inneren der Box, sodass die Tupfer von unten von
der Rolle gezogen werden konnen. Ziehen Sie an der Rolle, bis die erste
Tupferreihe auf der Klappe liegt.

@ Setzen Sie jetzt den Deckel auf die Box. Die blaue Blende verhindert den
Zugriff in das Innere der Box bei gedffneter Klappe. Die Tupfer sollten nur
wenig unter der Blende herausragen.

@ SchlieBen Sie jetzt die Klappe.

Entnehmen der Tupfer

© Um Tupfer zu entnehmen, 6ffnen Sie die Klappe und desinfizieren Sie
Ihre Hande.

O Ziehen Sie jetzt die Tupfer unter der Blende hervor, bis die nachste
Perforationslinie sichtbar wird (die Tupfer nicht weiter als bis zur auf der
Klappe aufgedruckten Linie herausziehen). Driicken Sie die blaue Blende
mit einem Finger herunter und reifen Sie den Tupfer an der Perforation
ab. Tupfer, die zu weit herausgezogen wurden, miissen entsorgt werden.
Schieben Sie diese nicht unter der Blende zurlick in die Box. Achten Sie
darauf, dass sie nicht zwischen Blende und Klappe eingeklemmt werden.
@ SchlieBen Sie die Klappe sofort, nachdem Sie die Tupfer

entnommen haben.

Wechsel der Tupferrolle

@ Wenn die Pur-Zellin Rolle leer ist, ffnen Sie den Deckel der Box, entfernen
Sie die eventuell im Inneren verbliebenen Tupfer und entsorgen Sie diese.
© Bevor Sie eine neue Tupferrolle einsetzen, desinfizieren Sie lhre Hande.
Fiihren Sie eine Wischdesinfektion der Box wie oben beschrieben durch.

Anwendungshinweise

+ HARTMANN empfiehlt Produkte von Bode zum Reinigen und Desinfizieren.
Verwenden Sie ein alkoholisches (30%iges) Fldchendesinfektionsmittel
zur Wischdesinfektion, z. B. Bacillol 30. Alternativ konnen Sie die
Pur-Zellin Box in ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat stellen. Zerlegen
Sie die Pur-Zellin Box dazu in ihre Einzelteile (Oberteil, Rolle, blaue
Blende, Unterteil und Klappe); Gerat: Reinigungs- und Desinfektionsgerat;
Reinigungs- und Desinfektionsmittel: flissiges, alkalisches
Desinfektionsmittel, z. B. Dismoclean 28 alka med, Konzentration: 0,5 %;
Gesamtharte des Prozesswassers: 0,18—1,25 mmol/l; Programmabfolge:
3 Minuten Vorspiilen mit kaltem Wasser; 5 Minuten thermische
Desinfektion mit Dismoclean 28 bei 70 °C; 3 Minuten Spiilen mit
Prozesswasser bei 70 °C; 10 Minuten Trocknen bei 90 °C.

« Zusatzlich sollten Sie die vor Ort geltenden Hygienevorschriften fiir die
personliche Hygiene und die Desinfektion der Umgebung beachten.

« Nach der Desinfektion bis zum Zusammenbau darf die Pur-Zellin Box nur
nach hygienischer Handedesinfektion beriihrt werden.
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« Zur Lagerung der Box missen alle Teile in ihrem Inneren verstaut werden.
Bei Wiederinbetriebnahme muss die Box zunachst wie beschrieben
desinfiziert werden.

Besondere Hinweise

- Das Wort , Close" auf der Klappe der Box gibt an, dass der Benutzer die
Klappe schlieBen muss, nachdem ein Tupfer entnommen wurde.

« Die Pur-Zellin Box muss ersetzt werden, wenn die Einheit oder Klappe
beschadigt ist.

« Bei sachgerechter Nutzung und Desinfektion betrdgt die Lebensdauer der
Pur-Zellin Box 10 Jahre. Danach darf die Box nicht mehr verwendet werden.

Produktentsorgung

Um das Risiko potentieller Infektionsgefahren oder einer
Umweltverschmutzung zu minimieren, sollten die Wegwerfkomponenten
von Pur-Zellin Box gemaR geltenden lokalen Gesetzen, Verordnungen,
Vorschriften und Standards zur Infektionspravention entsorgt werden.

Meldung von Vorkommnissen

Fir Patienten/Anwender/Dritte in der Europdischen Union und in
Landern mit denselben Vorschriften (Verordnung [EU] 2017/745 Giber
Medizinprodukte); wenn wahrend oder infolge der Verwendung dieses
Produktes ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, melden
Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollmachtigten und Ihrer
nationalen Behdrde.

Stand der Information: 2022-04-05

Instructions for use

Product description

The Pur-Zellin Box is a reusable, non-sterile dispenser box for

long-term use, which is used as an accessory to Pur-Zellin germ reduced.
It is used to minimize contamination on the swabs after the removal
from their packaging and can be used by instructed lay persons and
healthcare professionals.

Content
The Pur-Zellin Box comprises a unit with a flap, a lid with a blue shield,
a roll holder spindle and instructions for use.

Handling

Disinfection

@ The Pur-Zellin Box must be disinfected from the inside and the outside
before the first use and each time the roll is replaced. First, disinfect hands.
Then disassemble the box completely (only the flap may remain attached to
the unit). The area directly around the flap must be disinfected in its open
and closed position.

@ The blue shield can be detached from the lid by pulling the ring and can
be easily snapped back in place.

Installation of swab roll

© With the flap open, remove the Pur-Zellin roll from its packaging and
push it onto the spindle. Place the spindle on the holders inside the box so
that the swabs can be pulled out from below the roll. Pull the roll until the
first row of swabs lie on the flap.

@ Now put the lid on the box. The blue shield prevents access to the inside
of the box through the opened flap. The swabs should protrude only slightly
below the shield.

@ Finally, close the flap.

Removal of swabs

© To remove swabs, open the flap and disinfect hands.

® Now pull out the swabs from under the shield until the next perforation
becomes visible (do not pull the swabs any further than the printed line

on the flap). Press down the blue shield with one finger and tear off the
swab at the perforation. Swabs that have been pulled out too far must

be disposed of. Do not push them back into the box through the opening
underneath the shield or let them get stuck between the shield and the flap.
O Close the flap immediately after you have removed the swabs.
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Replacement of swab roll

@ When the Pur-Zellin roll is empty, open the lid of the box, remove any
remaining swabs inside and dispose of them.

O Before inserting a new swab roll, disinfect hands and carry out

a wipe-down disinfection of the box as described above.

Application notes

« For cleansing and disinfection HARTMANN recommends Bode products.
For wipe disinfection, use an alcoholic (30 %) surface disinfectant, for
example Bacillol 30. Alternatively the Pur-Zellin Box can be placed in
a cleaning and disinfection device. For this, disassemble the Pur-Zellin
Box into its individual parts (top part, roll, blue shield, lower part and
flap); machine: washer-disinfector; cleansing and disinfecting agent:
liquid, alkaline disinfectant detergent, for example Dismoclean 28 alka
med, concentration: 0.5 %; process water total hardness: 0,18 -1,25
mmol/l; program sequence: pre-rinse with cold water for 3 min., thermally
disinfect with Dismoclean 28 alka med at 70°C for 5 min., rinse with
process water at 70°C for 3 min., dry at 90°C for 10 min.

«You should also observe the on-site hygiene procedures for personal
hygiene and disinfection of surroundings.

« After disinfection and before reassembly, the Pur-Zellin Box must only
be handled with disinfected hands.

« If the box is stored, ensure that all parts are stored inside the box itself.
Before re-using the box, the box must be disinfected as described above.

Special notes

«The word ‘Close” on the flap of the box indicates to the user that the flap
must be closed after removing a swab.

« The Pur-Zellin Box must be replaced if the unit or flap becomes damaged.

« If these instructions for use are followed correctly, the Pur-Zellin Box will
last for 10 years. After this time the box should be disposed of.

Product disposal

To minimize the risk of potential infection hazards or environmental
pollution, disposable components of Pur-Zellin Box should follow disposal
procedures according to applicable and local laws, rules, regulations and
infection prevention standards.

Incident reporting

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with
identical regulatory regime (Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices);
if, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident
has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized
representative and to your national authority.

Date of revision of the text: 2022-04-05

Instructions d'utilisation

Description du produit

La Pur-Zellin Box est une boite distributrice réutilisable et non stérile

pour un usage a long terme, servant d'accessoire pour limiter le
développement des germes sur les tampons Pur-Zellin. Elle vise a minimiser
la contamination des tampons apres leur retrait de leur emballage et peut
étre utilisée tant par les non-spécialistes instruits que les professionnels

de santé.

Contenu

La Pur-Zellin Box se compose d'une base équipée d'un volet, d'un couvercle
avec un panneau bleu et d’une pointe servant de support de fixation pour
le rouleau ainsi que des instructions d’utilisation.

Manipulation

Désinfection

@ La Pur-Zellin Box doit étre désinfectée a I'intérieur et a I'extérieur avant
toute mise en service et a chaque changement de rouleau. Commencez par
une désinfection hygiénique des mains. Puis démontez entiérement la boite
(seul le volet peut rester fixé a la base). L'environnement immédiat du volet
doit étre désinfecté a I'état ouvert et fermé.
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@ Le panneau bleu peut étre séparé du couvercle en tirant sur I'anneau et
peut y étre facilement fixé a nouveau.

Installation du rouleau de tampons

© Ouvrez le volet, retirez le rouleau de Pur-Zellin de son emballage et
poussez-le sur la pointe. Placez la pointe sur les supports de fixation

a l'intérieur de la boite de maniere que les tampons puissent étre extraits
du rouleau par en-dessous. Tirez le rouleau jusqu'a ce que la premiere
rangée de tampons se trouve sur le volet.

@ Placez a présent le couvercle sur la boite. Le panneau bleu empéche
I'accés a I'intérieur de la boite par le volet ouvert. Les tampons doivent

a peine dépasser sous le panneau.

@ Pour finir, fermez le volet.

Retrait des tampons

@ Pour retirer des tampons, ouvrez le volet et procédez ensuite a une
désinfection hygiénique des mains.

@ Tirez ensuite les tampons sous le panneau jusqu'a ce que la ligne
perforée suivante soit visible (ne tirez pas au-dela de la ligne de
démarcation figurant sur le volet). Appuyez sur le panneau bleu avec le
doigt et détachez les tampons le long de Ia ligne perforée. Les tampons qui
ont été retirés de maniére excessive doivent étre éliminés. Ils ne doivent
pas étre repoussés dans la boite par I'ouverture sous le panneau et ils ne
doivent pas rester coincés entre le panneau et le volet.

@ Fermez le volet immédiatement apres avoir retiré les tampons.

Changement du rouleau de tampons

@ Lorsque le rouleau de Pur-Zellin est vide, ouvrez le couvercle de la boite,
retirez les tampons restants a I'intérieur et éliminez-les.

© Avant d'insérer un nouveau rouleau de tampons, procédez a une
désinfection hygiénique des mains et essuyez la boite comme décrit
ci-dessus pour la désinfecter.

Recommandations d'application

« Pour le nettoyage et la désinfection, HARTMANN recommande les
produits Bode. Pour la désinfection par essuyage, utilisez un désinfectant
de surface a base d'alcool (30 %), par exemple Bacillol 30. En variante,
la Pur-Zellin Box peut étre placée dans un dispositif de nettoyage et de
désinfection. Pour ce faire, démontez les différentes parties de la
Pur-Zellin Box (partie supérieure, rouleau, panneau bleu, partie inférieure
et volet) ; appareil : laveur-désinfecteur ; détergent et désinfectant :
liquide, détergent désinfectant alcalin, par exemple Dismoclean 28
alka med, concentration : 0,5 % ; dureté totale de |'eau courante : 0,18
-1,25 mmol/l ; déroulement du programme : pré-rinage a |'eau froide
pendant 3 min, désinfection thermique avec Dismoclean 28 alka med
470 °Cpendant 5 min, rincage & I'eau courante a 70 °C pendant 3 min,
séchage a 90 °C pendant 10 min.

- Vous devez également respecter les procédures en vigueur dans votre
établissement en matiere d’hygiéne personnelle et de désinfection de
I'environnement.

« Apres la désinfection et avant le remontage, la Pur-Zellin Box doit
uniguement étre manipulée aprés s'étre désinfecté les mains.

« Sila boite est entreposée, assurez-vous que toutes les parties sont
rangées a l'intérieur de la boite méme. En cas de remise en service,
la boite doit tout d'abord étre a nouveau désinfectée comme indiqué.

Mises en garde particuliéres

«La mention « Close » sur le volet de la boite indique a I'utilisateur que le
volet doit étre refermé aprés le retrait d'un tampon.

- La boite Pur-Zellin Box doit étre remplacée en cas de détérioration de la
base ou du volet.

« Si ces instructions d'utilisation sont correctement suivies, la Pur-Zellin Box
aura une durée de vie de 10 ans. Aprés cette période, la boite doit
étre éliminée.

Elimination du produit

Afin de réduire le risque d'infections potentielles ou de pollution
environnementale, les composants jetables de la Pur-Zellin Box doivent
étre éliminés conformément aux lois, réglementations et normes locales
applicables et aux normes de prévention des infections.
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Signalement des incidents

Pour un patient / utilisateur / tiers dans I'Union européenne et dans les pays
ayant un régime réglementaire identique (Réglement [UE] 2017/745 sur les
dispositifs médicaux) ; si, lors de I'utilisation de ce dispositif ou suite a son
utilisation, un incident grave se produit, veuillez le signaler au fabricant
et/ou a son mandataire et a votre autorité nationale.

Date de derniére révision de la notice : 2022-04-05

Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

De Pur-Zellin Box is een herbruikbare, niet-steriele dispenserbox voor
langdurig gebruik die bedoeld is als accessoire bij Pur-Zellin met minder
ziektekiemen. De box dient om verontreiniging op de deppers tot een
minimum te beperken nadat deze uit de verpakking zijn verwijderd. De box
kan worden gebruikt door geinstrueerde niet-professionele gebruikers en
professionele gebruikers.

Inhoud
De Pur-Zellin Box bestaat uit een unit met een klep, een deksel met een
blauwe afscherming, een spoel voor de rolhouder en een gebruiksaanwijzing.

Gebruik

Desinfectie

@ De binnen- en buitenzijde van de Pur-Zellin Box moeten voor het eerste
gebruik worden gedesinfecteerd en telkens nadat de rol is vervangen.
Was/desinfecteer eerst de handen. Vervolgens demonteert u de box
volledig (enkel de klep mag aan de unit blijven zitten). Desinfecteer het
gebied rondom de klep in de open en gesloten stand.

@ De blauwe afscherming kan van de deksel worden verwijderd door aan
de ring te trekken en kan gemakkelijk op zijn plaats terug worden geklikt.

Plaatsen van de depperrol

© Open de klep en haal dan de Pur-Zellin-rol uit de verpakking en duw
hem op de spoel. Plaats de spoel op de houders in de box zodat u de
deppers aan de onderkant van de rol eruit kunt halen. Trek de rol uit tot de
eerste rij deppers op de klep ligt.

@ Doe nu het deksel weer op de box. De blauwe afscherming zorgt ervoor
dat er via de geopende klep geen toegang is tot de binnenzijde van de box.
De deppers mogen slechts iets onder de afscherming uitsteken.

O Sluit daarna de klep.

Deppers verwijderen

@ Open de klep en desinfecteer de handen om deppers te verwijderen.
O Trek de deppers nu onder de afscherming eruit totdat de volgende
perforatielijn zichtbaar wordt (trek de deppers niet voorbij de lijn die op
de klep is gedrukt). Duw de afscherming met één vinger naar beneden

en verwijder de depper op de perforatielijn. Deppers die er te veel zijn
uitgetrokken, moeten worden weggeworpen. Duw ze niet terug de box in
via de opening onder de afscherming en zorg ervoor dat ze niet tussen de
afscherming en de klep vast komen te zitten.

@ Sluit de klep meteen nadat u de deppers hebt verwijderd.

En depperrol vervangen

@ Zodra de Pur-Zellin-rol leeg is, opent u het deksel van de box.

Verwijder de overgebleven deppers in de box en gooi ze weg.

O Desinfecteer uw handen en voer een veegdesinfectie van de box uit zoals
hierboven beschreven voordat u een nieuwe depperrol plaatst.

Toepassingsadviezen

« HARTMANN adviseert het gebruik van reinigings- en desinfectieproducten
van Bode. Gebruik voor veegdesinfectie een alcoholisch (30%)
oppervlaktedesinfectiemiddel, bijvoorbeeld Bacillol 30. Als alternatief
kan de Pur-Zellin Box ook in een reinigings- en desinfectietoestel worden
geplaatst. Hiervoor dient de Pur-Zellin Box te worden gedemonteerd
(bovenste deel, rol, blauwe afscherming, onderste deel en klep). Machine:
was-/desinfectieapparaat. Reinigings- en desinfectiemiddel: vioeibaar
alkalisch desinfecterend reinigingsmiddel, bijvoorbeeld Dismoclean
28 alka med, in een concentratie van 0,5 %. Totale hardheid van
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proceswater: 0,18-1,25 mmol/l. Volgorde van programma: voorspoelen
met koud water gedurende 3 minuten; thermische desinfectie met
Dismoclean 28 alka med bij 70 °C gedurende 5 minuten; spoelen met
proceswater bij 70 °C gedurende 3 minuten; drogen bij 90 °C
gedurende 10 minuten.

«Volg altijd de lokale hygiéneprocedures voor persoonlijke hygiéne en
desinfectie van de omgeving.

« Na desinfectie en vér hermontage mag de Pur-Zellin Box alleen met
gedesinfecteerde handen worden gehanteerd.

« Als de box wordt opgeslagen, zorg er dan voor dat alle onderdelen in de
box zelf worden opgeborgen. Voordat de box opnieuw wordt gebruikt,
moet deze zoals hierboven beschreven worden gedesinfecteerd.

Bijzondere adviezen

« Het woord ‘Close’ (Sluiten) op de klep van de box geeft aan de gebruiker
aan dat de klep moet worden gesloten na het afscheuren van deppers.

« De Pur-Zellin Box moet worden vervangen als het apparaat of de klep
beschadigd raakt.

« Als deze gebruiksaanwijzing correct wordt opgevolgd, gaat de
Pur-Zellin Box 10 jaar mee. Daarna moet de box worden weggegooid.

Afvoeren van het product

Om het risico op potentiéle infectiegevaren of milieuvervuiling te
minimaliseren, moeten de wegwerponderdelen van de Pur-Zellin Box de
procedures voor afvoering volgen, in overeenstemming met de geldende
en lokale wetgeving, regels en normen voor infectiepreventie.

Incidenten melden

Voor patiénten/gebruikers/derde partijen in de Europese Unie en in landen
met dezelfde regelgeving (verordening (EU) 2017/745 inzake medische
hulpmiddelen) geldt: ernstige incidenten die zich in verband met het
gebruik van het hulpmiddel of als een resultaat van het gebruik ervan
hebben voorgedaan, dienen te worden gemeld bij de fabrikant en/of de
gemachtigde en uw nationale autoriteit.

Datum van herziening van de tekst: 2022-04-05

Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

Pur-Zellin Box € un dispenser riutilizzabile e non sterile per I'uso a lungo
termine, utilizzato come accessorio di Pur-Zellin a ridotto contenuto di
germi. Serve a minimizzare la contaminazione delle compresse dopo la
rimozione dalla confezione e puo essere utilizzato da persone comuni
opportunamente istruite e operatori sanitari.

Contenuto

Il dispenser Pur-Zellin Box & composto da un elemento inferiore con
sportello, un coperchio con protezione blu, un perno con funzione di
supporto del rotolo e un foglietto illustrativo.

Manipolazione

Disinfezione

@ |l dispenser Pur-Zellin Box deve essere disinfettato dall'interno

e dall’esterno prima del primo utilizzo e a ogni cambio rotolo. Innanzitutto,
disinfettarsi le mani, quindi smontare completamente il dispenser,
lasciando soltanto lo sportello attaccato all'elemento inferiore. La zona
limitrofa allo sportello deve essere disinfettata, con lo sportello

aperto e chiuso.

@ La protezione blu si pud staccare dal coperchio, tirando I'anello, e si pud
riattaccare facilmente.

Installazione del rotolo di compresse

© Tenendo aperto lo sportello, estrarre il rotolo Pur-Zellin dalla confezione
e premerlo sul perno. Posizionare il perno sui supporti all'interno del
dispenser in modo da potere estrarre le compresse da sotto il rotolo.

La prima serie di compresse deve essere spinta sopra lo sportello.

@ Ora collocare il coperchio sul dispenser. La protezione blu copre I'accesso
all'interno del dispenser attraverso lo sportello aperto. Le compresse
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devono fuoriuscire leggermente dalla protezione.
@ Infine, chiudere lo sportello.

Prelievo delle compresse

@ Per prelevare le compresse, aprire o sportello ed eseguire una
disinfezione delle mani.

@ Solo a questo punto estrarre le compresse da sotto la protezione in
modo tale da rendere visibile la perforazione successiva (al massimo fino
alla linea di delimitazione stampata sullo sportello). Ora con un dito
premere la protezione blu e strappare la compressa sulla perforazione.
Le compresse prelevate in eccesso vanno smaltite e non devono essere
reinserite nel dispenser attraverso la fessura sotto la protezione, né tra
protezione e sportello.

@ Chiudere lo sportello subito dopo avere prelevato le compresse.

Sostituzione del rotolo di compresse

@ Quando il rotolo Pur-Zellin & vuoto, aprire il coperchio del dispenser,
rimuovere eventuali compresse ancora presenti all'interno e smaltirle.

© Prima di inserire un nuovo rotolo di compresse, disinfettarsi le mani ed
esequire una disinfezione con panno del dispenser come descritto sopra.

Indicazioni per I'applicazione

« Per eseguire la pulizia e la disinfezione, HARTMANN raccomanda I'utilizzo
di prodotti Bode. Per la disinfezione con panno, utilizzare un disinfettante
per superfici a base alcolica (30%), ad esempio Bacillol 30. In alternativa,
& possibile collocare il dispenser Pur-Zellin Box in un apparecchio per
pulizia e disinfezione. A tal fine, smontare i singoli componenti del
dispenser Pur-Zellin Box (parte superiore, rotolo, protezione blu, parte
inferiore e sportello); apparecchio: apparecchio di lavaggio e disinfezione;
sostanza detergente e disinfettante: detergente disinfettante liquido
alcalino, ad esempio Dismoclean 28 alka med, concentrazione: 0,5%,
durezza totale dell'acqua di processo: 0,18-1,25 mmol/l; sequenza del
programma: pre-risciacquare con acqua fredda per 3 min, disinfettare
termicamente con Dismoclean 28 alka med a 70 °C per 5 min,
risciacquare con acqua di processo a 70 °C per 3 min, asciugare
290 °Cper 10 min.

- Siraccomanda di attenersi anche alle procedure igieniche applicate in
loco per I'igiene personale e la disinfezione dell’ambiente circostante.

+ Dopo la disinfezione e prima di rimontare i componenti, il dispenser
Pur-Zellin Box deve essere manipolato esclusivamente previa disinfezione
delle mani.

«Qualora il dispenser venga riposto, verificare che tutti i componenti
siano conservati all'interno del dispenser stesso. Per riprenderne |'uso,

il dispenser deve essere prima disinfettato come descritto.

Avvertenze particolari

« La scritta "Close” stampata sullo sportello del dispenser ricorda all'utente
che lo sportello deve essere chiuso dopo aver prelevato una compressa.

« Il dispenser Pur-Zellin Box deve essere sostituito in caso di danneggiamento
dell'involucro o dello sportello.

- Se utilizzato e disinfettato correttamente, il dispenser Pur-Zellin Box ha
una durata di utilizzo di 10 anni. Decorso tale termine, il dispenser deve
essere smaltito.

Smaltimento del prodotto

Al fine di minimizzare il rischio di potenziali infezioni o inquinamento
ambientale, i componenti monouso di Pur-Zellin Box devono sequire le
procedure di smaltimento in conformita alle leggi, ai regolamenti e alle
norme locali vigenti e agli standard di prevenzione delle infezioni.

Segnalazione di incidenti

Per un paziente/utilizzatore/terza parte nell'Unione europea e in paesi con
regime normativo identico (Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi
medici), se, durante |'uso del presente dispositivo o come risultato del
suo utilizzo, si & verificato un incidente grave, segnalare quest'ultimo

al fabbricante e/o al rappresentante autorizzato e alla propria autorita
nazionale.

Data di revisione del testo: 2022-04-05
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Instrucciones de uso

Descripcion del producto

La caja Pur-Zellin Box es un dispensador reutilizable y no esterilizado,
para uso prolongado, que se utiliza como accesorio de Pur-Zellin con bajo
contenido en gérmenes. Se utiliza para minimizar la contaminacion de
las compresas tras su extraccion del envase. Es apto para el uso tanto de
profesionales como de usuarios no expertos.

Contenido

La caja Pur-Zellin Box se compone de una unidad con una compuerta
abatible, una tapa con una barrera azul, un eje portarrollo e instrucciones
de uso.

Manejo

Desinfeccion

@ La caja Pur-Zellin Box debe desinfectarse por dentro y por fuera antes
de ser utilizada, y cada vez que se sustituya el rollo. Antes de empezar,
desinféctese las manos. A continuacién, desmonte la caja integramente
(solo la tapa debe quedar unida a la unidad). Desinfecte la zona
directamente alrededor de la compuerta abatible en su posicion

abierta y cerrada.

@ La barrera azul puede desengancharse de la tapa tirando de la anilla
y encajarse otra vez facilmente después.

Instalacion del rollo de compresas

© Una vez abierta la compuerta abatible, extraiga el rollo de Pur-Zellin
de su envase y apliquelo sobre el eje. Coloque el eje en los soportes del
interior de la caja para poder sacar las compresas de debajo del rollo.
Tire del rollo de forma que la primera tira de compresas quede debajo
de la compuerta abatible.

@ A continuacion, ponga la tapa sobre la caja. La barrera azul permite
acceder al interior de la caja a través de la compuerta abatible cuando
esta abierta. Las compresas deben sobresalir solo un poco por debajo
de la barrera.

© Para terminar, cierre la compuerta.

Extraccion de las compresas

@ Para extraer las compresas, abra la compuerta abatible y desinféctese
las manos.

@ Ahora tire de las compresas por debajo de la barrera hasta que quede
visible la siguiente perforacion (no tire de las compresas mas alla de la linea
impresa en la compuerta abatible). Presione la barrera azul con un dedo

y arranque la compresa por la perforacion. Si por error ha extraido
demasiado las compresas, debe desecharlas. No las vuelva a introducir en
la caja a través de la apertura por debajo de la barrera y evite que se atoren
entre la barrera azul y la compuerta.

O Cierre la compuerta abatible inmediatamente después de haber extraido
las compresas.

Sustitucion del rollo de compresas

@ Cuando el rollo de Pur-Zellin esté vacio, abra la tapa de la caja, extraiga
las compresas que queden dentro y deséchalas.

© Antes de introducir un nuevo rollo de compresas, desinféctese las manos
y realice una desinfeccion con un pafio de la caja como se ha descrito
anteriormente.

Notas sobre la aplicacion

- Para la limpieza y desinfeccién, HARTMANN recomienda los productos
Bode. Para desinfectar con pafios, utilice un desinfectante de superficies
alcohdlico (30 %), como Bacillol 30. Como alternativa, la Pur-Zellin Box
puede colocarse en un dispositivo de limpieza y desinfeccion. Para
ello, desmonte las piezas de la caja Pur-Zellin Box (parte superior,
rollo, barrera azul, parte inferior y compuerta abatible); maquina:
detergente-desinfectante; producto de limpieza y desinfeccion:
detergente desinfectante alcalino liquido, p. €. Dismoclean 28 alka
med, concentracion: 0,5 %; dureza total del agua de proceso: 0,18~
1,25 mmol/l; secuencia de programas: aclarado previo con agua fria
durante 3 min, desinfeccion térmica con Dismoclean 28 alka med a 70°C
durante 5 min, aclarado con agua de proceso a 70°C durante 3 min,
secado a 90°C durante 10 min.
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- También deberd respetar los procedimientos de higiene en el lugar para
la higiene personal y la desinfeccion del entorno.

« Después de la desinfeccion y antes de volver a montarla, la caja
Pur-Zellin Box solo debe manipularse con las manos desinfectadas.

« Sila caja se almacena, compruebe que todas las piezas se guardan
dentro de la propia caja. Antes de volver a utilizar la caja, es necesario
desinfectarla como se ha descrito anteriormente.

Notas especiales

« La palabra “Close” (Cierre) que aparece en la compuerta abatible de la
caja indica al usuario que la compuerta debe cerrarse después de extraer
una compresa.

« La caja Pur-Zellin Box debe ser sustituida si la unidad o la compuerta
abatible estan dafadas.

« Si se siguen correctamente estas instrucciones de uso, la Pur-Zellin Box
tendra una vida util de 10 afios. Después de este tiempo, la caja debe
ser desechada.

Eliminacion del producto

Para minimizar el riesgo de posibles infecciones o la contaminacion del
medioambiente, los componentes desechables de Pur-Zellin Box deben
atenerse a los procedimientos de eliminacién conformes a la normativa
local y a los estandares de prevencion de infecciones.

Notificacién de incidencias

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unidn Europea y paises con idéntico
marco normativo (Reglamento (UE) 2017/745, sobre los productos
sanitarios); si durante el uso de este dispositivo o como resultado del
mismo, se produjera un incidente grave, deberd notificarse al fabricante y/o
su representante autorizado, y a la autoridad nacional correspondiente.

Fecha de la revision del texto: 2022-04-05

Navod k pouziti

Popis vyrobku

Zasobnik Pur-Zellin Box je opakované pouZitelny, nesterilnf davkovaci
zasobnik na dlouhodobé pouzivani, ktery se pouziva jako prisluSenstvi

k bunicinovym tampondm Pur-Zellin ke snizeni rizika kontaminace. Slouzi
k minimalizaci rizika kontaminace tampond po vyjmuti z baleni a mohou
ho pouZivat laici i zdravotnicti pracovnici.

Obsah

Zé4sobnik Pur-Zellin Box obsahuje spodni dil s vyklopnymi dvitky, viko

s pfipevnénou modrou ochrannou pfepdazkou, trn, ktery slouzi jako drzak
role, a pffibalovou informaci.

Pouzivani

Dezinfekce

@ Pred prvnim pouzitim a pfi kazdé vyméné role se zasobnik Pur-Zellin Box
ruce. Potom kompletné rozeberte zasobnik (pouze dvitka mohou zlistat
pfipevnéna k jednotce). Prostor kolem vyklopnych dvifek je tfeba
vydezinfikovat v oteviené i zaviené poloze.

@ Modrou prepazku Ize odpojit od vika zatazenim za prstenec a pfipojit

ji zpét snadnym zacvaknutim.

Vlozeni role tamponi

© Oteviete vyklopna dvitka, vyjméte roli Pur-Zellin z obalu a nasadte ji na trn.
Nasadte trn do drzaka v zasobniku tak, aby se pas s tampony odvijel zespodu
role. Vytahujte roli, dokud se prvni fada tamponi nebude dotykat dvifek.
@ Zaviete zasobnik vikem. Modré ochranné pepazka brani v pfistupu do
vnittku zasobniku otevienymi dvirky. Pas tamponG by mél vy¢nivat jen maly
kousek pod ochrannou prepazkou.

@ Nakonec zaviete vyklopna dvitka.

Odebrani tamponu

@ Pokud budete potfebovat tampon, otevrete vyklopna dvitka

a vydezinfikujte si ruce.

O Vytahujte tampony spodem pod ochrannou prepézkou, dokud neuvidite
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perforaci (pas tampond nevytahujte dal nez k care natisténé na vyklopnych
dvitkach). Jednim prstem zatlacte na modrou ochrannou prepazku a utrhnéte
tampony podle perforace. Pokud bylo pfi tahani nedopatrenim odebrano
pfilis mnoho tampond, musi byt zlikvidovany. Nevtlaujte je zpét do
zasobniku otvorem pod modrou ochrannou prepazkou, ani se je nesnazte
vmacknout do prostoru mezi modrou ochrannou prepazkou a dvirky.

© Po odebrani tamponl vyklopna dvitka hned zase zaviete.

Vyména role tamponii

@ Jakmile je role Pur-Zellin prazdna, otevrete viko zasobniku, vyjméte
pfipadné zbylé tampony a zlikviduijte je.

@ Pred vlozenim nové role tampond si vydezinfikujte ruce a provedte
dezinfekci zasobniku otiranim podle pokynd vyse.

Poznamky k pouziti

« K ¢isténi a dezinfekci spole¢nost HARTMANN doporucuje pouzivat
vyrobky vyzkumného centra Bode. K dezinfekci otiranim pouzivejte
povrchovy dezinfekéni prostedek s obsahem alkoholu (30 %), napriklad
Bacillol 30. Zasobnik Pur-Zellin Box Ize také zpracovavat v mycim
a dezinfekénim zafizeni. Za timto Gcelem rozeberte Pur-Zellin Box na
jednotlivé casti (horni ¢ast, drzak role, modrou ochrannou prepazku, dolni
¢ast a vjklopné dvitka). Strojové cisténi: myci a dezinfekénf pristroj. Cistici
a dezinfekéni prostredek: tekuty alkalicky dezinfekéni detergent, napf.
Dismoclean 28 alka med. Koncentrace: 0,5 %. Celkova tvrdost provozni
vody: 0,18-1,25 mmol/l. Postup v ramci programu: pfedoplach studenou
vodou po dobu 3 min., tepelnd dezinfekce prostredkem Dismoclean 28
alka med pfi 70 °C po dobu 5 min., oplach provozni vodou pfi 70 °C po
dobu 3 min., suseni pfi 90 °C po dobu 10 min.

« DodrZujte také hygienické postupy ve vasem zdravotnickém zafizeni pro
osobni hygienu a dezinfekci prostredi.

« Po vydezinfikovani a pred sestavenim manipulujte se zasobnikem Pur-
Zellin Box uz jen dezinfikovanyma rukama.

« Pfed uloZenim zasobniku zkontrolujte, zda jsou viechny jeho ¢asti ulozené
uvnitf zasobniku. Zasobnik je nutné pred opétovnym pouzitim znovu
vydezinfikovat podle pokynd vyse.

Zvlastni upozornéni

« Napis , Close” natistény na dvitkach zasobniku upozorfiuje uzivatele,
Ze musi dvitka po odbéru tampon( opét zaviit.

« Poskozeny zasobnik nebo zasobnik s poskozenymi dvitky vyméfite za novy
zésobnik Pur-Zellin Box.

« Pfi spravném pouZivani podle ndvodu k pouZiti Cini Zivotnost zasobniku
Pur-Zellin Box 10 let. Poté musf byt zasobnik zlikvidovan.

Likvidace vyrobku

Aby se minimalizovalo potencialni riziko infekce ¢i znecisténi Zivotniho
prostfedi, dodrzujte pfi likvidaci jednorazovych sou¢asti zasobniku
Pur-Zellin Box postupy, které jsou v souladu s platnymi a mistnimi zakony,
pedpisy, smérnicemi a standardy prevence infekci.

Hlaseni udalosti

Pro pacienty/uZivatele/treti strany v Evropské unii a v zemich se stejnym
z&konnym regulacnim rdmcem (nafizenf (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich) plati, Ze pokud dojde pfi pouzivani tohoto prostredku nebo

v disledku jeho pouzivani k zavazné udalosti, je nutno ji nahlasit vyrobci a/
nebo jeho zplnomocnénému zastupci a piislusnym vnitrostatnim organim.

Datum posledni revize textu: 2022-04-05

Navod na poutzitie

Popis vyrobku

Pomdcka Pur-Zellin Box je nesterilny davkovaci zasobnik na opakované
pouzitie urceny na dlhodobé pouzivanie, ktory sliZi ako prislusenstvo na
eliminaciu choroboplodnych zarodkov Pur-Zellin. SIUzi na minimalizaciu
kontaminacie tampdnov po ich vybrati z obalu a méZu ho pouzivat poucené
laické osoby a zdravotnicky personal.

Obsah
Pomocka Pur-Zellin Box pozostava z jednotky s dvierkami, veka s modrou
ochrannou prepézkou, drziaka kotica a navodu na pouzivanie.
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Manipulacia

Dezinfekcia

@ Pomdcka Pur-Zellin Box sa musi pred prvym pouzitim a po kazde]
vymene kotdca vydezinfikovat zvnitra aj zvonka. Najprv si vydezinfikujte
ruky. Potom zasobnik rozlozte na jednotlivé diely (len dvierka mozu zostat
pripevnené k jednotke). Oblast okolo dvierok sa musi vydezinfikovat

v otvorenej aj zatvorenej polohe.

@ Modru prepazku mozno odpojit od veka potiahnutim za krizok a pripojit
naspat jednoduchym zacvaknutim.

Instalacia kotuca s tamponmi

@ S otvorenymi dvierkami vyberte Pur-Zellin kotuc z balenia a nasufite ho
na vreteno. Umiestnite vreteno do drziakov vo vnUtri zasobnika tak, aby sa
tampony dali vytahovat zo spodnej strany kotdca. Prvy rad tampénov sa
musi dotykat dvierok.

@ Teraz dajte veko na zasobnik. Modra ochranné prepazka brani pristupu
do vntra zasobnika cez otvorené dvierka. Tampony by mali len mierne
vycnievat spod ochrannej prepazky.

@ Zatvorte vyklopné dvierka.

Odstranenie tampénov

@ Na odstranenie tamponov otorte dvierka a vydezinfikujte si ruky.

@ Teraz vytiahnite tampony spod prepazky, az kjm nebude viditelna
dalSia perforacia (nevytahujte tampony dalej, neZ je vytlacena Ciara na
dvierkach). Zatlacte jednym prstom modrd ochrannd prepézku a odtrhnite
tampon v mieste perforacie. Ak vytiahnete prilis mnoho tampénov, musite
ich zlikvidovat. Nevtlacajte ich naspat do zasobnika cez otvor pod modrou
ochrannou prepazkou, ani sa ich nesnazte zahn(t do priestoru medzi
modrou ochrannou prepazkou a dvierkami.

© Po vybrati tamponov okamZite zatvorte dvierka.

Vymena kotuca s tamponmi

@ Ked je kotuc Pur-Zellin prazdny, otvorte dvierka zasobnika, vyberte vsetky
zvy$né tampony vo vnutri a zlikvidujte ich.

O Pred vlozenim nového kotica s tamponmi si vydezinfikujte ruky a utretim
vydezinfikujte zasobnik, ako je opisané vyssie.

Poznamky k aplikacii

« Na Cistenie a dezinfekciu odportca spolo¢nost HARTMANN pouzivat
vyrobky vyskumného centra Bode. Na dezinfekciu utretim vnitornych
avonkajsich plach pouzivajte alkoholovy (30 %) prostriedok na
dezinfekciu povrchov, napr. Bacillol 30. Alternativne sa Pur-Zellin Box
moze umiestnit do cistiaceho alebo dezinfek¢ného zariadenia. Na tento
(cel rozlozte zasobnik Pur-Zellin Box na jednotlivé diely (horny diel, kotuc,
modré ochrannd prepézka, spodny diel a dvierka); stroj: dezinfekcna
umyvacka; Cistiaci a dezinfekény prostriedok: tekuty alkalicky dezinfekény
detergent, napriklad Dismoclean 28 alka med, koncentrdcia: 0,5 %;
celkova tvrdost technologickej vody: 0,18 — 1,25 mmol/l; postupnost
programov: oplachovanie studenou vodou po dobu 3 min., tepelna
dezinfekcia pripravkom Dismoclean 28 alka med pri teplote 70 °C po
dobu 5 min., oplachovanie technologickou vodou pri teplote 70 °C po
dobu 3 min., suenie pri teplote 90 °C po dobu 10 min.

« Mali by ste dodrziavat aj hygienické postupy na pracovisku tykajlce sa
osobnej hygieny a dezinfekcie okolitého prostredia.

« Po dezinfekcii a pred opatovnym zostavenim manipulujte s pomdckou
Pur-Zellin Box len s vydezinfikovanymi rukami.

« Pri skladovani zésobnika sa uistite, Ze v3etky diely sd ulozené v samotnom
zésobniku. Pred opatovnym pouzitim sa zasobnik musf dezinfikovat podfa
popisu vyssie.

Zvlastne upozornenia

« Napis , Close"” (Zatvorit) na dvierkach zasobnika upozoriiuje pouZivatela
na to, Ze musi dvierka po vybrati tampénov znovu zavriet.

« Z&sobnik Pur-Zellin Box sa musi vymenit, ak st jednotka alebo dvierka
poskodené.

« Ak sa budu dodrZiavat pokyny uvedené v tomto navode na pouZivanie,
pomdcka Pur-Zellin Box vydrzi 10 rokov. Po uplynuti tohto ¢asu sa
zasobnik musi zlikvidovat.
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@

Likvidacia vyrobku

Aby sa minimalizovalo riziko moznej infekcie alebo znecistenia Zivotného
prostredia, jednorazové komponenty pruzkov Pur-Zellin Box by sa mali
likvidovat v stlade s uplatnitelnymi miestnymi zakonmi, nariadeniami,
prévnymi predpismi a normami na prevenciu infekcif.

Hlasenie incidentu

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurépskej Gnii a v krajindch

s identickym regulacnym rdmcom (Nariadenie (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomdckach): ak pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v dsledku jej
pouzivania déjde k vaznemu incidentu, informuijte o tom vyrobcu a/alebo
jeho spinomocneného zastupcu a prislusné vnutrotatne organy.

Datum poslednej revizie textu: 2022-04-05

Instrukcja uzywania

Opis produktu

Pur-Zellin Box to niejatowy dozownik wielokrotnego uzytku do dfugotrwatego
zastosowania, wykorzystywany jako akcesorium do Pur-Zellin o zredukowanej
ilosci zarazkow. Jest uzywany do ograniczania ryzyka zanieczyszczenia
kompreséw po ich wyjeciu z opakowania i moze by¢ uzywany zarowno
przez poinstruowanych nieprofesjonalistow, jak i pracownikéw stuzby zdrowia.

Zawartos¢
Pur-Zellin Box obejmuje jednostke z klapka, pokrywe z niebieska tarcza,
wrzeciono uchwytu rolki i instrukcje uzycia.

Obstuga

Dezynfekcja

@ Dozownik Pur-Zellin Box nalezy zdezynfekowa¢ wewnatrz i na zewnatrz
przed pierwszym uzyciem oraz przy kazdej wymianie rolki. Najpierw
zdezynfekowac rece. Nastepnie nalezy catkowicie roztozy¢ dozownik
(tylko klapka moze pozostac przymocowana do pojemnika). Obszar
bezposrednio wokot klapki musi by¢ zdezynfekowany w potozeniu
otwartym i zamknietym.

@ Niebieska kurtyne mozna tatwo odtaczy¢ od pokrywy, pociagajac za
pierscien, oraz zamontowac ponownie, wciskajac ja na miejsce.

Montaz rolki z kompresami

© Przy otwartej klapce wyjac rolke Pur-Zellin z opakowania i wcisnac ja na
wrzeciono. Umiesci¢ wrzeciono na uchwytach wewnatrz dozownika w taki
sposéb, aby kompresy mogty by¢ wyciggane spod rolki. Pociagnac rolke
tak, aby pierwszy rzad kompresow lezat na klapce.

@ Teraz zalozy¢ kurtyne na dozownik. Niebieska kurtyna chroni przed
dostepem do wnetrza dozownika przez otwarta klapke. Kompresy powinny
tylko lekko wystawac pod kurtyna.

© Na koniec zamknac klapke.

Wyjmowanie kompresow

O W celu wyjecia kompreséw otworzyc klapke i zdezynfekowac rece.
@ Teraz wyciggac kompresy spod tarczy, az bedzie widoczna kolejna
perforacja (nie wyciaga¢ kompresow dalej niz nadrukowana linia na
klapce). Docisnac niebieska tarcze jednym palcem i oderwac kompres
na perforacji. Kompresy, ktdre zostaty wyciagniete za daleko, nalezy
zutylizowac. Nie wolno ich wciskac z powrotem do pojemnika przez
wyciecie pod kurtyng ani zostawi¢ ich pomiedzy kurtyna a klapka.

© Zamknac klapke natychmiast po wyjeciu kompresow.

Wymiana rolki z kompresami

@ Kiedy rolka Pur-Zellin jest pusta, otworzy¢ kurtyne dozownika, wyja¢
wszelkie pozostate kompresy ze $rodka i zutylizowac je.

O Przed wiozeniem nowej rolki z kompresami zdezynfekowac rece

i wykona¢ dezynfekcje dozownika przez wycieranie zgodnie

Z powyzszym opisem.

Sposob wykorzystania

« Do czyszczenia i dezynfekji firma HARTMANN zaleca produkty firmy
Bode. Do dezynfekcji przez wycieranie nalezy uzywac srodka do
dezynfekcji powierzchni na bazie alkoholu (30%), na przykfad Bacillol 30.
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Alternatywnie Pur-Zellin Box moze by¢ umieszczony w urzadzeniu do
czyszczenia i dezynfekcji. W tym celu nalezy roztozy¢ dozownik
Pur-Zellin Box na czeéci (gorna czes¢, rolka, niebieska kurtyna, dolna
cze$¢ i klapka); urzadzenie: myjnia-dezynfektor; srodek czyszczaco-
dezynfekujacy: ptynny, zasadowy detergent dezynfekujacy, na przyktad
Dismoclean 28 alka med, stezenie: 0,5%; twardos¢ wody przemystowej:
0,18-1,25 mmol/l; sekwencja programu: ptukanie wstepne zimng
woda przez 3 min, dezynfekcja termiczna z uzyciem srodka
Dismoclean 28 alka med w temperaturze 70°C przez 5 min, ptukanie
wodg przemystowg w temperaturze 70°C przez 3 min, suszenie
w temperaturze 90°C przez 10 min.

- Nalezy takze przestrzegac procedur higienicznych osrodka dotyczacych
higieny osobiste] i dezynfekcji otoczenia.

« Po dezynfekcji i przed ponownym montazem Pur-Zellin Box musi by¢
dotykany wytacznie zdezynfekowanymi rekoma.

- Jesli dozownik jest przechowywany, upewnic sie, ze wszystkie czesci sa
whozone do jego wnetrza. Przed ponownym uzyciem dozownika nalezy
go zdezynfekowac zgodnie z powyzszym opisem.

Uwagi szczegolne

« Stowo , Close” (,Zamknij") na klapce dozownika oznacza, ze po wyjeciu
kompresu nalezy zamknac klapke.

« Pur-Zellin Box musi by¢ wymieniony, jesli pojemnik lub klapka ulegnie
uszkodzeniu.

« Jesli dozownik Pur-Zellin Box bedzie uzywany zgodnie z instrukcja obstugi,
okres jego uzytkowania powinien wynies¢ 10 lat. Po tym okresie dozownik
nalezy zutylizowac.

Utylizacja produktu

Aby zminimalizowac ryzyko potencjalnego zakazenia lub zanieczyszczenia
srodowiska, jednorazowe elementy paska zelowego Pur-Zellin Box nalezy
utylizowac zgodnie z procedurami okreslonymi przez stosowne lokalne
przepisy i requlacje oraz standardy dotyczace zapobiegania zakazeniom.

Zgtaszanie incydentow

Dotyczy pacjentow/uzytkownikéw/oséb trzecich w Unii Europejskiej lub
w krajach o takim samym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie (UE)
2017/745 w sprawie wyrobow medycznych): jesli podczas lub wskutek
uzytkowania niniejszego wyrobu doszto do powaznego incydentu, nalezy
zgtosic to producentowi i/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi
oraz whasciwym organom krajowym.

Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu: 2022-04-05

Hasznalati utmutato

Termékleiras

A Pur-Zellin Box ismételten felhaszndlhato, tartés hasznélatra

készilt, nem steril adagolddoboz, amely a csiracsokkentett Pur-Zellin
tartozékaként hasznalatos. Haszndlatanak célja a steril Pur-Zellin vattak
szennyez6désének minimalizalasa a csomagolasbol vald kivétel utan,
hasznalhatjak betanitott laikusok és egészséquigyi szakemberek is.

Tartalom
A Pur-Zellin Box magaban foglal egy lehajthatd fedéllel ellatott egységet,
egy kék véddlemezt, egy hengertartd orsot és egy hasznalati utasitdst.

Kezelés

Fertétlenités

@ A Pur-Zellin Box dobozt kiviilrdl és beliilrdl is fertGtleniteni kell hasznalat
elétt, illetve a tekercs minden cseréjekor. El6szor fertétlenitse a kezét.
Ezutén szerelje szét a dobozt teljesen (csak a lehajthatd fedél maradhat

a dobozon). A kozvetleniil a lehajthatd fedél koriil 1év teriletet a fedél
nyitott és zart allapotaban is fertétleniteni kell.

@ A kék védélemez a gytir(i meghuzasaval leszerelhetd a fedélrdl,

majd konnyedén visszapattinthato.

A vattatekercs behelyezése
© Nyitott fedél mellett vegye ki a Pur-Zellin tekercset a csomagolasabal, és
nyomja ra az orsora. Helyezze az orsot a dobozon belilli tartokra dgy, hogy
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a vattakat a tekercs alol lehessen kihdzni. Hizza ki a tekercset addig, hogy
a vatta elsd sora a fedélen fekidjon.

@ Most tegye rd a fedelet a dobozra. A kék védélemez megakadalyozza

a hozzaférést a doboz belsejéhez a nyitott fedélen keresztil. A vattak csak
kissé loghatnak ki a védélemez aldl.

O Véglll zérja vissza a fedelet.

Vattak eltavolitdsa

@ A vattak eltdvolitasahoz nyissa fel a lehajthato fedelet,

és fertGtlenitse a kezét.

@ Most hizza ki a vattdkat a véddlemez aldl, amig a perforacié lathatova
nem valik (ne hiizza a vattakat a lehajthato fedélre nyomtatott vonalon tdl).
Nyomja le a kék véddlemezt eqy ujjal, és tépje le a vattt a perforacional.
Atll messzire kihtzott vattakat el kell dobni. Ne nyomija vissza Gket

a dobozba a nyilason keresztil, és ne hagyja 6ket beszorulva a védélemez
és a fedél kozé.

@ Zarja le a lehajthato fedelet a vattak eltavolitdsa utan azonnal.

Vattahenger cseréje

@ Amikor a Pur-Zellin tekercs Ures, nyissa fel a doboz fedelét, tavolitsa el
a bellil maradt dsszes vattdt, és helyezze hulladékba.

O Mieldtt behelyezne Uj vattatekercset, fertétlenitse a kezeit, és hajtsa
végre a doboz fertdtlenitését letorléssel a fent leirtak szerint.

Alkalmazasi megjegyzések

« AHARTMANN a Bode termékeit ajanlja a tisztitashoz és a
fert6tlenitéshez. Torléses fertétlenitéshez hasznaljon alkoholos (30%)
feltleti fertGtlenitGszert, példaul Bacillol 30-at. Alternativ modon a Pur-
Zellin Box behelyezhetd tisztitd és fertétlenitd eszkdzbe. Ehhez szerelje
szét a Pur-Zellin Box dobozt alkatrészeire (felsg rész, tekercs, kék
véddlemez, alsd rész és fedél); gép: moso-fertétlenitd berendezés; tisztito-
és fertétlenitdszer: folyékony, ligos fertétlenitészer, példaul Dismoclean
28 alka med, koncentracio: 0,5%; folyamatviz teljes keménysége: 0,18~
1,25 mmol/l; programszekvencia: Oblitse eld 3 percig hideg vizzel,
5 percig fertétlenitse 70 °C-on Dismoclean 28 alka meddel, oblitse
folyamatvizzel 3 percig 70 °C-on, széritsa
10 percig 90 °C-on.

« Kovetnie kell a személyes higiéniara és a kornyezet fertétlenitésére
vonatkozo helyi eljérasokat is.

« Fert6tlenftés utan és dsszeszerelés el6tt a Pur-Zellin Box doboz csak
fert6tlenitett kezekkel érinthetd.

«Ha a doboz tarolasra kertil, gy6z6djon meg arrél, hogy minden alkatrész
taroldsa magan a dobozon belil torténik. A doboz ismételt hasznalata
el6tt a dobozt a fent leirtak szerint Ujra fertétleniteni kell.

Kiilénleges utasitasok

A ,Close" felirat a doboz fedelén arra figyelmeztet, hogy a vatta kivétele
utdn a fedelet le kell csukni.

« A Pur-Zellin Box dobozt ki kell cserélni, ha az egység vagy a felhajthatd
fedél megsérdl.

« Ha megfelel6en betartja ezeket a hasznalati utasitsokat, a Pur-Zellin Box
doboz élettartama eléri a 10 évet. Ezen id6 utdn a dobozt hulladékba
kell helyezni.

Hulladékkezelés

A potencidlis fert6zésveszély és a kdrnyezetkdrositas elkerilése érdekében
a Pur-Zellin Box eldobhatd részeit a helyi vonatkozd jogszabalyok,
iranyelvek és fertdzésmegeldzési eldirasok szerint kell artalmatlanitani.

Vératlan események jelentése

Az Eurépai Unidban és az azonos szabalyozési rendszerrel ((EU) 2017/745
rendelet az orvostechnikai eszkdzokrdl) rendelkezd orszagokban lév
paciensek/felhasznalok/harmadik felek esetén; ha silyos varatlan esemény
kévetkezik be az eszkdz haszndlata soran vagy annak kdvetkezményeként,
kérjuk, jelezze azt a gyarténak ésivagy felhatalmazott képviseldjének,
valamint a nemzeti hatésagnak.

A szoveg ellendrzésének datuma: 2022-04-05
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Bruksanvisning

Produktbeskrivning

Pur-Zellin Box ar en ateranvandbar och icke-steril dispenserlada

for langtidsanvandning och anvands som tillbehér till Pur-Zellin
bakteriereducerad. Den anvands for att minimera kontamineringen pa
kompresserna nar de tagits ut ur forpackningen och kan anvandas av
yrkesutbildad vardpersonal och lekman som fatt instruktioner.

Innehall

Pur-Zellin Box bestar av en enhet med en lucka, ett lock med en bla skarm,
en rullhdllaraxel och en bruksanvisning.

Hantering

Desinficering

@ Pur-Zellin Box maste desinficeras invandigt och utvandigt fore den forsta
anvandningen och vid varje rullbyte. Desinficera forst hdnderna. Demontera
sedan ladan helt (endast luckan far sitta kvar pa enheten). Omradet
narmast luckan ska desinficeras i bade dppet och stangt lage.

@ Den bla skarmen kan lossas fran locket genom att dra i ringen och latt
kndppas tillbaka pa plats.

Installation av spartork

© Ta ut Pur-Zellin-spartorken ur forpackningen med luckan 6ppen och tryck
fast den pa axeln. Lagg axeln pa hallarna inuti ladan sa att kompresserna
kan dras ut fran utrymmet under rullen. Dra i rullen tills den forsta raden av
kompresser ligger pa luckan.

@ Sitt sedan pa locket pa Iddan. Den bla skarmen forhindrar atkomst till
lddans insida genom den 6ppna luckan. Kompresserna ska sticka ut nagot
under skarmen.

@ Stang slutligen luckan.

Ta ut kompresser

@ Ta ut kompresser genom att 6ppna luckan och desinficera handerna.
@ Dra sedan ut kompresserna fran platsen under skarmen tills nasta
perforering syns (dra inte ut kompresserna langre an till den streckade
linjen pa luckan). Hall ner den bla skarmen med fingret och riv av
kompressen i perforeringen. Kompresser som dragits ut for langt ska
kasseras. Tryck inte tillbaka dem i Iadan genom 6ppningen under skarmen
och Iat dem inte heller sitta fastkldmda mellan skdrmen och luckan.

O Stang luckan omedelbart efter att du tagit ut kompresserna.

Byta spartork

@ Nar Pur-Zellin-rullen &r tom oppnar du ladans lock, tar ut alla
aterstaende kompresser och kasserar dem.

O Desinficera handerna och ytdesinficera ladan enligt instruktionerna
ovan innan du satter dit en ny rulle.

Om anvandningen

« HARTMANN rekommenderar produkter fran Bode for rengoring
och desinficering. Torkdesinficera med ett alkoholbaserat (30 %)
ytdesinfektionsmedel, exempelvis Bacillol 30. Du kan ocksa lagga
Pur-Zellin Box i en rengorings- och desinficeringsmaskin. | sa fall ska
Pur-Zellin Box tas isar helt (6verdel, rulle, bla skdrm, nederdel och
lucka). Anvand en diskdesinfektor med alkaliskt flytande rengérings-
och desinfektionsmedel, exempelvis Dismoclean 28 alka med, med en
koncentration av 0,5 %. Processvattnet ska ha en total hdrdhet
pa 0,18-1,25 mmol/l. Programsekvens: Forskoljning med kallvatten
i 3 minuter, varmedesinficering med Dismoclean 28 alka med vid 70 °C
i 5 minuter, skoljning med processvatten vid 70 °Ci 3 minuter, torka
190 °Ci 10 minuter.

« Folj ocksa de lokala hygienrutinerna for personlig hygien och desinficering
av omgivningen.

« Efter desinficeringen far Pur-Zellin Box endast hanteras med desinficerade
hander tills produkten har satts ihop igen.

+0m ladan ska lagras sa ska alla delar lagras inuti sjdlva ladan. Ladan ska
desinficeras enligt instruktionen ovan innan den ateranvands.

Speciella anmérkningar
« Ordet "Stéang” eller "Close” pa ladans lucka indikerar att luckan ska
stangas efter att du har tagit ut en kompress.
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« Byt Pur-Zellin Box om enheten eller luckan skadas.
«0m den har bruksanvisningen foljs sa haller Pur-Zellin Box i 10 ar.
Dérefter bor ladan kasseras.

Bortskaffande av produkten

For att minska risken for infektionsoverforing eller miljsforstoring ska de
kasserbara delarna av Pur-Zellin Box sldngas i enlighet med de forfaranden
for bortskaffande som anges i lokala bestdmmelser och standarder for
infektionsforebyggande.

Incidentrapporter

Patienter, anvdndare och tredje man i EU och ldnder med identiska
regulatoriska krav (forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter) ska rapportera allvarliga incidenter i samband med att
produkten anvands till tillverkaren och/eller en behérig representant samt
till den ansvariga myndigheten i landet.

Datum for revidering av texten: 2022-04-05

Medizinprodukt - Medical Device - Dispositif médical

Medisch hulpmiddel - Dispositivo medico - Producto sanitario
Zdravotnicky prostfedek - Zdravotnicka pomdcka - Wyréb medyczny
Orvostechnikai eszkdz - Medicinteknisk produkt

Hersteller - Manufacturer - Fabricant - Fabrikant - Fabbricante
Fabricante - Vyrobce - Vyrobca - Producent - Gyart6 - Tillverkare

Verwendbar bis - Use-by date - Date limite d'utilisation

Te gebruiken tot - Data di scadenza - Fecha de caducidad
Poutzit do data - Pouzitelné do - Uzy¢ do daty - Lejérati datum
Sista forbrukningsdag

Herstellungsdatum - Date of manufacture - Date de fabrication
Productiedatum - Data di fabbricazione - Fecha de fabricacion
Datum vyroby - Datum vyroby - Data produkcji - Gyartasi datum
Tillverkningsdatum

e
%
l

Fertigungslosnummer - Batch code - Code de lot - Lotnummer
Codice del lotto - Cédigo de lote - Kod davky - Kéd davky
Kod partii - Tételkdd - Lotnummer

Artikelnummer - Catalogue number - Référence catalogue
Artikelnummer - Numero di catalogo - Nimero de catdlogo
Katalogové Cislo - Katalogové cislo - Numer katalogowy
Katalogusszam - Artikelnummer

Gebrauchsanweisung beachten - Consult instructions for
use - Consulter les instructions d'utilisation - Raadpleeg

de gebruiksaanwijzing - Consultare le istruzioni per |'uso
Consiiltense las instrucciones de uso - Ctéte navod k pouziti
Pozri navod na pouzivanie - Zajrzyj do instrukcji uzywania
Olvassa el a haszndlati Gtmutatot - Se bruksanvisning

(T3]

Einmalige Produktkennung - Unique Device Identifier - Identifiant
unique des dispositifs - Unieke code voor hulpmiddelidentificatie
Identificativo unico del dispositivo - Identificador tnico del
producto - Jedinecny identifikator prostredku - Unikatny
identifikator pomocky - Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu - Egyedi eszkozazonosito - Unik produktidentifiering
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®

Pur-Zellin"Box

Aufbewahrungsbox fur Zellstofftupfer

Storage box for cellulose swabs

Boite de stockage pour tampons d'ouate de cellulose
Opslagbox voor celstofdeppers

Dispenser per compresse di cellulosa

Caja de almacenamiento para compresas de celulosa
Ulozny zasobnik na bunicité tampony

Zasobnik na celul6zové tampony

Pojemnik do przechowywania kompreséw z celulozy
Cellulozvatta tarolodoboz

Forvaringslada for cellulosakompresser

&
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