PRODUKTE
HERSTELLERINFORMATIONEN

MDR-konform, leistungsfahig, zuverlassig:
Produkte fiir die maschinelle Aufbereitung

Die Aufbereitung von maschinell aufbereitbaren Medizinprodukten in Reinigungs- und Desinfektionsgeradten braucht verldss-
liche Produkte. Die Produkte neodisher® MediClean Dental, neodisher® Z Dental und neodisher® MediKlar Dental sind selbst
Medizinprodukte entsprechend der européischen Medizinprodukteverordnung (Verordnung [EU] 2017/745). Die Produkte
wurden vom Hersteller in internen und externen Laboratorien unter Praxisbedingungen umfangreich gepriift sowie ihre ausge-
lobte Leistungsfahigkeit, Materialvertraglichkeit, Sicherheit und Zuverlassigkeit bestatigt. AuBerdem sind die grundlegenden
Sicherheits- und Leistungsanforderungen mit umfangreichen technischen Dokumentationen nachgewiesen. Die Konformitats-
bewertungen sind positiv abgeschlossen, sodass die
Produkte herstellerseitig mit CE gekennzeichnet wer-
den durfen. Die genannten Produkte sind seit vielen
Jahren erfolgreich im Markt etabliert und werden u. a.
von zahlreichen Medizinprodukteherstellern fir die
Reinigungsvalidierung ihrer aufbereitbaren Medizin-
produkte eingesetzt. Aus der Marktliberwachung sind

keine anderen oder nachteiligen Informationen be- A
kannt, die den bestimmungsgemaBen Gebrauch die-
ser Produkte einschréanken.
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Sicherheit fiir den Einsatz in Reinigungs-

und Desinfektionsgerdten

R Der Hersteller versichert zudem, dass die vorgestellten Produkte fiir den
Einsatz in Reinigungs- und Desinfektionsgerdten flr Instrumente geeig-
net sind. Ferner wird bestatigt, dass bei deren fachgerechter Anwen-

FUR DEN FALL DER FALLE dung die Medizinprodukte sowie das Reinigungs- und Desinfektions-
gerét durch den Aufbereitungsvorgang keinen Schaden nehmen, der auf
Sollte bei ordnungsgeméalBer Produktanwendung die genannten Produkte zurlickzufiihren ist. Die aufzubereitenden Medi-
dennoch ein Schaden am Reinigungs- und Desinfek- zinprodukte miissen vom Hersteller als geeignet fiir die maschinelle Auf-
tionsgerat nachweislich auf einen Fehler der einge- bereitung ausgewiesen sein.Voraussetzung ist die bestimmungsgeméase
setzten Produkte zuriickzufiihren sein, steht der Anwendung unter Berticksichtigung der Gebrauchsanweisungen der
Hersteller fiir diese Schaden ein. Damit sind Praxis- aufzubereitenden Medizinprodukte, des Reinigungs- und Desinfektions-
inhaber abgesichert. Eine anwenderbezogene, gerdtes und unserer Produktinformationen.
individuelle Haftungserklarung kann auf Anfrage Dies schlieBt die Produkte neodisher® MediClean Dental, neodisher® Z
gerne ausgestellt werden. Dental und neodisher® MediKlar Dental fiir die Verwendung in handels-

Ublichen Reinigungs- und Desinfektionsgeraten, wie z. B. der Hersteller
Achtung: Nicht eingeschlossen sind entsprechende VerschleiBteile, . .
die regelméBig erneuert werden missen. Miele oder MELAG, ein.
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