Dekontaminationsnachweis hinsichtlich hygienischer

Geltungsbereich

Unbedenklichkeit von Medizinprodukten

[0 Prozess [1 Weisung X Formular

Aufgrund der gesetzlichen Vorschriften und vor allem zum Schutz unserer Mitarbeiter, benétigen wir zur jeder
Rucksendung einen unterschriebenen ,Dekontaminationsnachweis®. Bitte stellen Sie sicher, dass dieser
,Dekontaminationsnachweis” jeder Produktriicksendung (Reklamation / Reparatur / anderer Ricksendegrund)
ausgeflllt und unterschrieben beigefligt ist, und verpacken Sie die Produkte so, dass flr unser Personal im
Wareneingang beim Auspacken kein Verletzungsrisiko besteht.

Artikel Nr.: Artikelbezeichnung:

Wenn mdglich, machen Sie bitte Angaben zu

Lieferschein Nr.: vom Chargen-Nr.:

Ricksendegrund:

Wir bestatigen hiermit, dass

O dem Schreiben beigefiigte/s Medizinprodukt/e nicht mit Blut, Gewebe oder anderen
Koérpersubstanzen /-flissigkeiten in Kontakt gekommen ist/sind und eine hygienische
Unbedenklichkeit mittels Signum bestatigt werden kann.

O dem Schreiben beigefiigte/s Medizinprodukt/e wahrend der Anwendung mit Blut, Gewebe
oder anderen Korpersubstanzen / -flissigkeiten in Kontakt gekommen ist/sind und geman
der geltenden Hygieneanforderungen von Medizinprodukten sowie den Herstellervorgaben
desinfiziert, gereinigt und sterilisiert wurde/n, was wir mittels Signum bestatigen.

Angaben zur Desinfektion, Reinigung und Sterilisation:

O Desinfektion und Reinigung erfolgte manuell

U Desinfektion und Reinigung erfolgte maschinell

U Dampfsterilisation ( 3 Min. bei 134°C / 15 Min. bei 121°C)
O

Anderes Verfahren ( bitte angeben )

O dem Schreiben beigefugte/s Medizinprodukt/e konnten nicht dekontaminiert werden!
Begrindung:
Stempel der Einrichtung Datum Unterschrift (und Klarschrift)

Bei Nichterhalten dieses Dokuments bzw. einer vergleichbaren Bestatigung behalten wir uns vor, die Ware
kostenpflichtig zu desinfizieren, zu reinigen und zu sterilisieren bzw. an den Absender zuriickzusenden.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Helmut Zepf Medizintechnik GmbH
Obere Hauptstralle 16-22

D-78606 Seitingen-Oberflacht
Tel. +49 (0) 7464 / 9888-0

Das aktuelle Formular kann auf unserer Homepage im Downloadbereich heruntergeladen werden

Eigner Rev. Datum Datenbankablage Seitenzahl
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Proof of decontamination with regard to the safety of

Scope
O

- - A
medical devices O o

[0 Process O Instruction

In compliance with the applicable statutory provisions and, above all, for the protection of our employees, we
require a signed "Proof of decontamination" for each return. Please ensure that this "Proof of decontamination" is
filled in and enclosed with each product return (complaint / repair / other reason for return) and package the
product such that no risk of injury exists for our personnel in incoming goods inspection while unpacking.

Article no.: Article designation:

If possible provide information on

Delivery note no.: of [date] Batch no.:

Reason for
return:

We hereby confirm that
O the medical device(s) enclosed with the letter has/have not come into contact with blood,

tissue or other bodily substances/fluids and hygienic safety can be confirmed by signing.

O the medical device(s) enclosed with the letter has/have come into contact with blood, tissue or
other bodily substances/fluids and have been disinfected, cleaned and sterilized according to
the applicable hygiene requirements for medical devices and the manufacturer's
specifications, which we confirm by signing.

Specifications on disinfection, cleaning and sterilization:

O Disinfection and cleaning have been performed manually

O Disinfection and cleaning have been performed mechanically
U Steam sterilization (3 min. at 134°C / 15 min. at 121 °C)
O

Other method (please specify)

O the medical device(s) enclosed with the letter could not be decontaminated!
Reason:
Stamp from the institution Date Signature (and full name)

Should we not receive this document or a comparable confirmation, we reserve the right to disinfect, clean,
sterilize and return the goods to the sender at their own expense.

If you have any questions, please contact Helmut Zepf Medizintechnik GmbH
Obere Hauptstrale 16-22

D-78606 Seitingen-Oberflacht
Tel. +49 (0) 7464 / 9888-0

The current form can be downloaded from our homepage download area

Rev. date Database repository Page number
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lication

Justificatif de décontamination en ce qui concerne la

Champ

Ololx

sécurité hygiénique des dispositifs médicaux

o

[0 Processus O Instruction X Formulaire

En raison des dispositions juridiques et avant tout dans le but de protéger nos employés, nous avons besoin pour
chaque retour de produit d’un « justificatif de décontamination » signé. Veuillez vous assurer que ce « justificatif
de décontamination » rempli et signé est joint a chaque retour de produit (réclamation / réparation / autre motif
de retour) et emballez les produits de telle maniére qu'ils ne présentent pas de risque de blessure pour notre
personnel chargé de la réception des marchandises, lors de leur déballage.

N° de I'article : Désignation de I'article :

Si possible, ajoutez les informations relatives au

N° de bon de livraison du N° de lot :

Motif de retour :

Nous déclarons par la présente que

O le ou les dispositifs médicaux joint(s) au courrier n'est/ne sont pas entré(s) en contact de
sang, tissus ou autres substances / fluides corporel(le)s et que salleur sécurité hygiénique
peut étre garantie par I'apposition d’une signature.

O le ou les dispositifs médicaux joint(s) au courrier est/sont entré(s) en contact de sang, tissus
ou autres substances / fluides corporel(le)s pendant son/leur utilisation et qu’il(s) a/ont été
désinfecté(s), nettoyé(s) et stérilisé(s) conformément aux exigences d’hygieéne en vigueur
pour les dispositifs médicaux, ce que nous garantissons par I'apposition d’'une signature.

Indications relatives a la désinfection, au nettoyage et a la stérilisation :
O Désinfection et nettoyage manuels

O Désinfection et nettoyage mécaniques

O Stérilisation a la vapeur (3 min. a 134 °C / 15 minutes a 121 °C)

O

Autre procédé (veuillez préciser)

O le ou les dispositifs médicaux joint(s) au courrier n’a/ont pas pu étre décontaminé(s) !
Justification :
Tampon de I'établissement Date Signature (et inscription en clair)

En cas de non réception de ce document ou d’'une déclaration comparable, nous nous réservons le droit de
désinfecter, nettoyer et stériliser la marchandise ou de la retourner a I'expéditeur, a ses propres frais.

En cas de questions, veuillez vous adresser a Helmut Zepf Medizintechnik GmbH
Obere HauptstraBBe 16-22

D-78606 Seitingen-Oberflacht
Tel. +49 (0) 7464 / 9888-0

Le présent formulaire peut étre téléchargé depuis la zone de téléchargement de notre page d’accueil

Nombre de
pages
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Prova di decontaminazione relativa alla sicurezza dei -
dispositive medici o1 o

Scope
O

[0 Process O Instruction

In conformita con le disposizioni di legge, e soprattutto per la protezione dei nostri lavoratori, richiediamo una
“Prova di Decontaminazione” firmata per ogni ritorno di materiale. Assicuratevi di compilare ed inserire per ogni
articolo ritornato questo modulo di “Prova di Decontaminazione”, qualsiasi sia la ragione del reso ed
assicuratevi di imballare il prodotto in modo da evitare qualsiasi danno al personale addetto al controllo in entrata
e disimballaggio.

Codice Articolo.: Descrizione:

Se possibile fornite informazione su

Ddt di consegna.: Del N. di Lotto.:

Motivo del reso:

Con il presente confermo che

O I/i dispositivo(i) medico(i) descritti in questo modulo NON sono venuti in contatto con sangue,
tessuti o altre sostanze / fluidi corporei, firmo pertanto questo modulo garantendo la sicurezza
igienica di quanto inviato.

O II/i dispositivo(i) medico(i) descritti in questo modulo sono venuti in contatto con sangue,
tessuti o altre sostanze/fluidi corporei e sono stati disinfettati, puliti e sterilizzati secondo i
requisiti igienici applicabili per i dispositivi medici e le specifiche del produttore e cid viene
confermato attraverso la firma di questo modulo.

Specifiche sulla disinfezione, pulizia, sterilizzazione:

O E’ stata eseguita una disinfezione e pulizia manuale

O E’ stata eseguita una disinfezione e pulizia meccanica

U Sterilizzazione a vapore (3 min. a 134°C / 15 min. a 121 °C)
O

Altri metodi (specificare quali)

O II/i dispositivo(i) medico(i) descritti in questo modulo NON dovrebbero essere decontaminati!
Motivo:
Timbro dello Studio / Medico Data Firma completa e leggibile

Non dovessimo ricevere questo documento debitamente compilato e firmato, o una dichiarazione ad esso
equiparabile, ci riserviamo il diritto di pulire disinfettare, sterilizzare la merce e ritornarla al mittente senza
eseguire intervento alcuno, a sue spese.

In caso necessitiate di chiarimenti, Helmut Zepf Medizintechnik GmbH
Obere Hauptstrale 16-22
D-78606 Seitingen-Oberflacht
Tel. +49 (0) 7464 / 9888-0

The current form can be downloaded from our homepage download area

Rev. date Database repository Page number
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X
N

Prueba de descontaminacion en relacion con la
seguridad higiénica de productos sanitarios

licacion

O

Ambito de

aj

0
o

[0 Proceso O Instrucciones X Formulario

En virtud de las disposiciones legales y, sobre todo, para la proteccién de nuestros empleados, es preciso
adjuntar un «certificado de descontaminacién» firmado para cada envio de devolucién. Asegurese de que este
«certificado de descontaminacién» se incluye en cada devolucién (reclamacién / reparacién / otras
devoluciones) cumplimentado y firmado, y envase los productos de modo que no exista ningun riesgo para
nuestro personal durante el desembalaje posterior a la recepcién de la mercancia.

N.° de articulo: Denominacion del
articulo:

Cuando sea posible, indique lo siguiente

N.° albaran de de N.° lote:
entrega:

Motivo de
devolucion:

Por la presente confirmamos que

O los productos sanitarios que acomparnan al escrito no han entrado en contacto con sangre,
tejidos u otras sustancias/fluidos corporales y que la seguridad higiénica puede confirmarse
mediante Signum.

O los productos sanitarios que acompafian al escrito han entrado en contacto con sangre,
tejidos u otras sustancias/fluidos corporales durante su uso y que se han desinfectado,
limpiado y esterilizado siguiendo los requisitos de higiene vigentes de los productos
sanitarios y las indicaciones del fabricante, lo cual confirmamos mediante Signum.

Instrucciones de desinfeccion, limpieza y esterilizacion:
U Desinfeccion y limpieza a mano

O Desinfeccion y limpieza a maquina

O Esterilizacion por vapor (3 min a 134 °C /15 min a 121 °C)
O Otro procedimiento (indique cual)

O los productos sanitarios que acompanan al escrito no se han podido descontaminar.
Motivo:
Sello del centro Fecha Firma (y nombre completo)

En caso de no recibir este documento o una confirmaciéon equivalente, nos reservamos el derecho de
desinfectar, limpiar y desinfectar o devolver la mercancia con cargo al remitente.

Si tiene alguna consulta, dirijase a Helmut Zepf Medizintechnik GmbH
Obere Hauptstralle 16-22
D-78606 Seitingen-Oberflacht
Tel. +49 (0) 7464 / 9888-0

Puede descargar el formulario actual desde el area de descargas de nuestra pagina de inicio

Propietario Fecha rev. Impresién Archivo de la base de datos
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80

Declaracao de descontaminacgao relativa a seguranca
higiénica de dispositivos médicos

Ambito de
plica

Ololx

[0 Processo [ Instrucao X Formulario

Devido aos regulamentos legais e, em particular, para a protecdo dos nossos colaboradores, exigimos que todos
os dispositivos devolvidos sejam acompanhados de uma "Declaragdo de descontaminacao" assinada. Certifique-
se de que esta "Declaracao de descontaminagao" € preenchida, assinada e anexada a todas as devolucdes de
dispositivos (reclamacao / reparagéo / outro motivo para a devolugédo) e embale os dispositivos de modo a que,
ao desembala-los, fique excluido o risco de ferimentos para o nosso pessoal que os recebe.

REF. n.° Designacgao de artigo:

Se possivel, preencha os seguintes dados:

Guia de remessa de Lote n.°:
n.°:

Motivo para a
devolugao:

Certifica-se que

O o(s) dispositivo(s) médico(s) junto(s) a presente carta ndo entrou/encontraram em contacto
com sangue, tecidos ou outras substancias ou liquidos corporais € que a seguranca
higiénica pode ser confirmada mediante assinatura.

X o(s) dispositivo(s) médico(s) junto(s) a presente carta entrou/encontraram em contacto com
sangue, tecidos ou outras substancias ou liquidos corporais durante a aplicacéo e que, ao
abrigo da legislagdo aplicavel relativamente as exigéncias em matéria de higiene de
dispositivos médicos e das especificagcdes do fabricante, foi/fforam desinfetado(s), limpo(s) e
esterilizado(s), o que se confirma mediante assinatura.

Informagdes relativas a desinfegao, limpeza e esterilizagao:
U A limpeza e desinfegdo foram realizadas manualmente
O A limpeza e desinfeg¢ao foram realizadas a maquina

O Esterilizacdo a vapor (3 min. a 134 °C / 15 min. a 121 °C)
U

Outro procedimento (especificar)

O o(s) dispositivo(s) médico(s) junto(s) a presente carta nao puderam ser descontaminados!
Motivo:
Carimbo do estabelecimento Data Assinatura (e nome por extenso)

No caso de falta de recegao deste documento e/ou de confirmagdo comparavel, reservamo-nos o direito de
desinfetar, limpar e esterilizar as mercadorias a expensas do remente ou de as devolver ao remetente.

Em caso de qualquer duvida , contacte = Helmut Zepf Medizintechnik GmbH
Obere HauptstralRe 16-22
D-78606 Seitingen-Oberflacht
Tel. +49 (0) 7464 / 9888-0

O atual formulario pode ser descarregado no nosso site, na area de descarregamentos

Numero de
paginas
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YpocTtoBepeHue 3a AeKOHTaMUHaLUMUA Ha MeAULUHCKMU R
u3genus oT rrnegHa Toyka Ha CbOTBEeTCTBUETO C =
XUIrMeHHUTe N3NCKBaHUA oo

[0 WHcTpykuun ®dopmynsp

Bb3 ocHOBa Ha pernameHTMpaHUTe CbC 3aKOH pasnopenbu v npean BCUMYKO 3a 3aliMTa Ha HaluTe CryXutenu
Mpu BCSIKO BpblUaHe M3uWCKBaMe MoAnucaHo ,YOOCTOBepeHue 3a AekoHTamuHaumsa“. Mons, yBepeTe ce, ye
MOMbIIHEHO M MOANUCAHO ,YOOCTOBEPEHME 3a AEKOHTaMMHaLUs“ e MPUIIOKEeHO KbM BCEKW BbPHAT NpPOAyKT
(nopagn peknamauusi, pemMoHT, Apyra MpuyMHa 3a BpblLUaHe), U onakoBawTe NpoAyKTUTE Taka, ye HawuaTt
nepcoHan oT oTAena 3a NpPYeM Ha CToKa a He e U3IOXEH Ha PUCK OT HapaHsiBaHe Npu pa3onakoBaHEeTo.

KaT. Ne HanmeHoBaHue Ha
apTukyna:

o Bb3MOXHOCT, MOnsi, nocoveTe

CepTtudmkaT 3a oT Maptmaa Ne
pocTtaBka Ne

MpuyunHa 3a
BpPbLLAHETO:

C HacToAWOTO NOTBLPXKAABaMe, Ye

O NPUNOXEHNTE KbM MUCMOTO MEAVLMHCKA U3Aennsa He ca nonaaanu B KOHTaKT C KpbB, TbKaHu
WK OpYru TenecHW cyGCTaHUMW/TEYHOCTU U CbOTBETCTBMETO C XUIMEHHWUTE W3WUCKBaHWS
MOXke Oa ce NoTBbPAM C noarnuc.

O NPUNOXEHNTE KbM MUCMOTO MEAMLUMHCKA U3OeNnns ca nonagany B KOHTaKT C KPbB, TbhKaHu
WNu Apyrn TenecHu cyocTaHLMn/TEYHOCTN N0 BpeMe Ha NPUIoXeHne 1 ca Ae3nHpeKumpaHnu,
MOYUCTEHN N CTEPUIM3MPAHN CbINAcHO BanuAHUTE XUTMEHHW U3UCKBaHWS 3a MeOULMHCKA
N34enusi, KakTo U B CbOTBETCTBME C yKasaHusTa Ha NPOU3BOAMTENS, U HUE NOTBbpPXAaBame
TOBa C noamnuc.

[aHHM OTHOCHO Ae3uHbeKUMATa, NOYMCTBAHETO U CTepunM3auumaTa:
U [esnHdekunaTa n NnoYnCTBaHETOo ca U3BBbPLLUEHUN PBYHO

U JesnHdekunaTa n noYncTBaHeTo ca U3BbPLUEHU MALLUHHO

U Ctepunusaums ¢ napa (3 min npu 134 °C/15 min npu 121 °C)
]

Opyr meTtop (Mons, nocoyete)

| NPUNoOXeHNnTe KbM NMMCMOTO MEANLIMHCKUN N3O ENNA He Ca JJ,eKOHTaMMHVIpaHVI!
ObocHoBka:
MeyaT Ha UHCTUTYUMATa Oarta Moanuc (M OTKPUT TEKCT)

npl/l HenoJjlydaBaHe Ha TO3M [OOKYMEHT, pecn. CbhnoCTaBMMO MOTBbpXAEHME CU 3ana3BamMe npaBoTO [Aa
}J,e3VIHd)eKU,VIpaMe, NoYncTM K cTtepunnusnpame, pecn. aa n3npaTtmm O6paTHO Ha noaartesid CToKaTa cpelly 3aniaillaHe.

Mpw BBNPOCU, MONSA, OGbpHETE Ce KbM  Helmut Zepf Medizintechnik GmbH
Obere Hauptstrale 16-22

D-78606 Seitingen-Oberflacht, FepmaHus
Ten. +49 (0) 7464/9888-0

AKTyaJ'IHMﬂT d)opmynﬂp MOXe Ja ce u3ternu ot HawaTta ye6 cTpaHuua B pasfena ¢ annose 3a U3ternsHe

Homep Ha
CTpaHuuaTa
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Dekontamineringsdokumentation med henblik pa
hygiejnisk sikkerhed for medicinsk udstyr

Gyldighedsomrad
e

[0 Proces O Instruktion X Formular

Som faglge af de lovmeaessige forskrifter og frem for alt for at beskytte vores medarbejdere har vi brug for en
underskrevet ,dekontamineringsdokumentation“ til hver returforsendelse. Serg venligst for, at denne
»,dekontamineringsdokumentation* er udfyldt og vedlagt underskrevet til enhver produktreturforsendelse
(reklamation / reparation / anden returneringsgrund), og emballér produkterne, sa de ikke udger en risiko for
kvaestelse for vores personale i varemodtagelsen under udpakningen.

Artikelnr.: Artikelbetegnelse:

Oplys safremt muligt

nr. pa af batchnr.:
fglgeseddel

returneringsgrun
d:

Vi bekraefter hermed, at

O det medicinske udstyr, der er vedlagt skrivelsen, ikke har veeret i kontakt med blod, vaev eller
andre kropssubstanser/-vaesker, og at den hygiejniske sikkerhed kan bekraeftes med vores
underskrift.

O det medicinske udstyr, der er vedlagt skrivelsen, har veeret i kontakt med blod, vaev eller

andre kropssubstanser/-veesker under anvendelsen, og at det er blevet desinficeres, rengjort
og steriliseret i henhold til de geeldende hygiejnekrav til medicinsk udstyr samt anvisningerne
fra fabrikanten, hvilket vi bekraefter med vores underskrift.

Oplysninger om desinfektion, rengering og sterilisation:

O Desinfektionen og rengaringen blev udfgrt manuelt

U Desinfektionen og rengaringen blev udfgrt maskinelt

O Dampsterilisation (3 min. ved 134°C / 15 min. ved 121°C)
O

Anden metode (oplys venligst)

O det medicinske udstyr, der er vedlagt skrivelsen, ikke kunne dekontamineres!

Begrundelse:

Institutionens stempel Dato Underskrift (og blokbogstaver)

Ved manglende modtagelse af dette dokument eller ved en sammenlignelig bekraeftelse forbeholder vi os ret til at
udfere desinfektionen og sterilisationen af varen mod gebyr hhv. at returnere denne til afsenderen.

Ved spgrgsmal bedes der rettes HelmutZepfMedizintechnik GmbH
henvendelse til Obere HauptstraBe 16-22

D-78606 Seitingen-Oberflacht

TIf. +49 (0) 7464 / 9888-0

Den aktuelle formular kan downloades fra vores hjemmeside

Rev.dato Databaselagring Sidetal
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ATTodEIKTIKO atTOAUOAVONG 600V agopd TV

UYIEIVOAOYIK} ACQAAEIN TWV IATPOTEXVOAOYIKWV
TTPOIOVTWYV

Medio epappoyng

O Aiadikacia X ‘Evrumro

AGYyw TwV VOUIKWY KOVOVIOUWY KOl KUPIWG yia TNV TIPOOTOCIA TwV £PYalopévwy HAG, OTTAITOUPE éva
UTTOYEYPAUMEVO «ATTOOEIKTIKO aTTOAUUAVONG» yia KABe €maTpo@r). Alao@aAioTe OTI autd TO «ATTOJEIKTIKO
ammoAUPOVONG»  CUUTTANPWVETAI,  UTTOYPAQETAl KAl ETTICUVATITETAI O  KABE  €mMICTPO®@H  TIPOIOVIOG
(TTapdaTrovo/eTokeUR/GANOG AOYOG €TTIOTPOPNG) KAl CUCKEUAZETE TA TTPOIOVTA UE TETOIOV TPOTTIO WOTE VA NV
UTTAPXEl KiVOUVOG TPAUMOTIOPOU TOU TIPOCWTTIKOU HAG OTO THAPO EICEPYXOMEVWY  TIPOIOVIWY KOTA TNV
QATTOCOUCKEUQTIA.

Ap. €idoug: Meprypaen €idoug:

Edv cival duvatdv, TTapaKaAgioTe va TTAPACXETE TTANPOPOPIEG OXETIKA HE

Ap. deATiou ato Ap. TTapTidag:
Tapddoong:

Nbéyog
ETTICTPOPNG:

Me 1o TTOpPOV emIRERBAIWVOUUE OTI

O TO(TQ) 10TPOTEXVOAOYIKO(&) TTPOIdV(TA) TTOU ETTICUVATITETAI(OVTAI) OTNV ETTICTOAN Bev £xeEl(OUV)
£pBel og €TTAQN HE aipa, 10TO 1 GAAEG CWUATIKEG OUTIEG/UYPA KAl N UYIEIVOAOYIKF ao@AaAsia
emBeBaiveral péocw arpavong.

O TO(TA) 10TPOTEXVOAOYIKO(G) TTPOidV(Ta) TTOU ETTICUVATITETAI(OVTAI) OTNV E€TTIOTOAN £XEI(OUV)
£pBel o€ €TA@N PE aipa, 1I0TO ) GAAEG CWHATIKEG oudieg/uypd KaTd Tn SIGPKEIA TNG XPAONG Kal
éxel(ouv) atroAupavBei, kaBapIoTeil Kal aTToOTEIPWOEI CUPPWVA PE TIG IOXUOUCEG ATTAITHOEIG
UYIEIVAG YIO TO 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOidVTa Kal TIG 00nyieg TOU KATOOKEUAOTH, yeEyovog TO
oTToio €mIReBaIWVOUNE PECW OMUAvVONG.

MAnpo@opieg OXETIKA JE TNV ATTOAUMAVOT, TOV KABAPIGHO KaIl TNV ATTOCTEIPWON:
O H atmroAUpavon kal 0 kaBapioudg TTpayuaToTToIenkKav XeIpokivnTa

H atmroAUpavon kal 0 kaBapioudg TTPayUATOTTOINBNKAV UNXAVIKA

AtrooTeipwaon pe atpo (3 Aetrta atoug 134°C / 15 Aemrtd otoug 121°C)

O oo

AAAn diadikagia (TTpoadlopioTe)

O TO(TA) 1ATPOTEXVOAOYIKO(A) TTPOIOV(TA) TTOU ETICUVATITETAI(OVTAI) OTNV ETTIOTOAN 8&v ATAV
duvatdv va atmoAupaveei!

AiTioAéynon:

Zppayida Tou 16pUpaTog Huepopunvia YTroypa@n (ka1 oAoypaewg)

Edv dev mapaAneBei autd 10 £yypago r; avaloyn empeRaiwan, diatnpouue To SIKAIWMKA VA ATTOAUNAVOULE, va
KaBapiooue KAl va ATTOOTEIPWOOUNE Ta €i0N EvavTi AUOIBNAG | va TA ETTIOTPEWOUE OTOV ATTOOTOAEQ.

MNa OTTOIEOONTTOTE EPWTACEIG, Helmut Zepf Medizintechnik GmbH
TTAPAKAAOUE ETTIKOIVWVAOTE JE Obere HauptstraBe 16-22

D-78606 Seitingen-Oberflacht

TnA. +49 (0) 7464 / 9888-0

Mmropeite va KaveTe Aun Tou TPEXOVTOG VTUTTOU aTrd TNV aPXIKN pOg oeAida aTnv Tepioxr Aqwng
Huepopnvia ApiBpog

L B S aval. ogAidwv
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Nukenksminima patvirtinantis dokumentas, rySium su g :
medicinos prietaisy higienine sauga i o] b

[0 Procesas I Instrukcija X Forma

RySium su teisinémis nuostatomis ir visy pirma siekdami apsaugoti savo darbuotojus, reikalaujame pasirasyti
»,Nukenksminimg patvirtinantf dokumentg“ kiekvieno grgzinamo gaminio atveju. Uztikrinkite, kad Sis
,Nukenksminimg patvirtinantis dokumentas“__buty uzpildytas, pasiraSytas ir pridétas prie kiekvieno
grazinamo gaminio (skundas / remontas / kita grgzinimo prieZastis) ir supakuokite gaminius taip, kad
iSpakuojant nekilty pavojaus susizeisti masy prekiy priémimo skyriaus darbuotojams.

Gam. Nr.: Gaminio pavadinimas:

Jei jmanoma, pateikite informacijg apie

Pristatymo kvitas (data Siuntos Nr.:
Nr.: )

Grazinimo

priezastis:

Mes patvirtiname, kad
O prie laiSko pridétas (-i) medicinos prietaisas (-ai) neturéjo saly¢io su krauju, kiino audiniais ar

kitomis kiino medziagomis ir (arba) skysciais, o higieniné sauga gali bati patvirtinta parasu.

O prie laiSko pridétas (-i) medicinos prietaisas (-ai) naudojimo metu turéjo salytj su krauju, kiino
audiniais ar kitomis kiino medziagomis ir (arba) skysciais ir buvo dezinfekuotas (-i), iSvalytas
(-i) ir sterilizuotas (-i) pagal medicinos prietaisams taikomus higienos reikalavimus ir
gamintojo instrukcijas; tai patvirtiname parasu.

Informacija apie dezinfekavima, valyma ir sterilizavima:

U Dezinfekavimas ir valymas buvo atlikti rankiniu badu

U Dezinfekavimas ir valymas buvo atlikti masSininiu bddu

O Sterilizavimas garais ( 3 min. esant 134°C / 15 min. esant 121°C))
O

Kitas budas (praSome nurodyti)

O Prie laiSko pridéto (-y) medicininio (-iy) prietaiso (-y) nebuvo galima nukenksminti!
Priezastis:
|staigos antspaudas Data Parasas (ir gerai jskaitomas)

Negave Sio dokumento arba analogiSko patvirtinimo, pasiliekame teise uz papildomg mokestj dezinfekuoti, valyti
ir sterilizuoti prekes arba graZinti jas siuntéjui.

Kilus klausimams kreipkités j »Helmut Zepf Medizintechnik GmbH*
Obere Hauptstrale 16-22

D-78606 Seitingenas - Oberflachtas, Vokietija
Tel. +49 (0) 7464 / 9888-0

Atitinkamg forma galima atsisiysti i§ masy pagrindinio puslapio atsisiuntimo srities
Puslapiy

skaicius
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Dokumentasjon av dekontaminasjon med henblikk pa at

det er hygienisk ufarlig a bruke medisinsk utstyr

Gyldighetsomrad
e

[0 Prosess 1 Anvisning X Skjema

Pa grunn av lovfestede forskrifter, og fremfor alt for a beskytte vare medarbeidere, trenger vi for hver retursending
en signert “Dokumentasjon av dekontaminasjon”. Vennligst sgrg for at denne “Dokumentasjon av
dekontaminasjon” er utfylt, signert og lagt ved hver retursending av produkt (reklamasjon / reparasjon / annen
grunn til returnering), og pakk inn produktene slik at det ikke oppstar fare for personskader for vart personale nar
de pakker dem ut.

Artikkel nr.: Betegnelse pa artikkel:

Angi om mulig

Folgeseddel nr.: fra Partinr.:

Grunn til
returnering:

Vi bekrefter herved at

O det medisinske utstyret som er vedlagt dette skrivet ikke har kommet i kontakt med blod, vev
eller andre substanser/vaesker fra kroppen, og at det kan bekreftes med signatur at utstyret
er hygienisk ufarlig.

O det medisinske utstyret som er vedlagt dette skrivet under bruk har kommet i kontakt med
blod, vev eller andre substanser/vaesker fra kroppen, og at det er desinfisert, rengjort og
sterilisert i samsvar med gjeldende hygienekrav til medisinsk utstyr samt produsentens
forskrifter, noe vi bekrefter med signatur.

Opplysninger om desinfeksjon, rengjoring og sterilisering:

O Desinfeksjon og rengjering ble utfart manuelt

O Desinfeksjon og rengjering ble utfart maskinelt

O Sterilisering med damp (3 min ved 134 °C / 15 min ved 121 °C)
O

Andre metoder (vennligst angi)

O det var ikke mulig & dekontaminere utstyret som er vedlagt skrivet!

Begrunnelse:

Institusjonens stempel Dato Signatur (og i trykte bokstaver)

Dersom vi ikke mottar dette dokumentet eller en tilsvarende bekreftelse, forbeholder vi oss retten til & desinfisere,
rengjare og sterilisere varen, eller & sende varen tilbake til avsender, mot betaling.

Ved spgrsmal kan du henvende deg til Helmut Zepf Medizintechnik GmbH
Obere HauptstraBBe 16-22

D-78606 Seitingen-Oberflacht
Tel. +49 (0) 7464 / 9888-0

Det aktuelle skjemaet kan lastes ned fra nedlastingsomradet pa vare hjemmesider

Rev. dato Lagring i database Sidetall
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Certificat de decontaminare cu privire la calitatea igienica |:; g :
a produselor medicale o o

O Proces O Instructiune X Formular

Avand in vedere reglementarile legale si in primul rand pentru protejarea angajatilor nostri, avem nevoie de o
,dovada de decontaminare” semnata pentru fiecare retur. Va rugdm sa va asigurati ca acest ,certificat de
decontaminare” este completat, semnat si anexat la fiecare returnare de produs (reclamatie / reparatie / alt
motiv de returnare) si sa Impachetati produsele astfel incat sa nu existe niciun risc de ranire a personalului din
departamentul de receptie a marfurilor Tn momentul despachetarii.

Nr. articol: Denumirea articolului:

Daca este posibil, faceti observatii referitoare la

Aviz de expeditie: din Nr. lot:

Motiv retur:

Prin prezenta confirmam ca

O produsele anexate prezentei scrisori nu au intrat in contact cu séngele, tesutul sau alte
substante/lichide corporale si se poate confirma siguranta igienica prin intermediul
semnaturii.

O dispozitivele medicale anexate scrisorii au intrat in contact cu sénge, tesuturi sau alte

substante/fluide corporale in timpul utilizarii si au fost dezinfectate, curatate si sterilizate in
conformitate cu cerintele de igiena aplicabile dispozitivelor medicale si cu instructiunile
producatorului, ceea ce confirmam prin semnatura.

Date referitoare la dezinfectare, curatare si sterilizare:
O Dezinfectarea si curatarea au fost realizate manual
U Dezinfectarea si curatarea au fost realizat automat
U Sterilizarea cu abur ( 3 min. la 134°C / 15 min. la 121°C)
O

Alta procedura (va rugam sa mentionati)

O produsele medicale anexate scrisorii nu au putut fi decontaminate!
Motiv:
Stampila institutiei Data Semnatura (si scris cu majuscule)

In cazul in care prezentul document nu este primit, sau nu primiti o confirmare comparabila de la noi, ne
rezervam dreptul de a dezinfecta, curata si steriliza bunurile contra cost sau de a le returna expeditorului.

Daca aveti intrebari, adresati-va Helmut Zepf Medizintechnik GmbH
Obere Hauptstralle 16-22

D-78606 Seitingen-Oberflacht
Tel. +49 (0) 7464 / 9888-0

Formularul actual poate fi descarcat de pe pagina noastra din zona de descarcari

Proprietar PEIEN A Presiune Stocarea bazei de date Numar pagini
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Dekontamineringscertifikat med avseende pa hygienisk
sakerhet for medicintekniska produkter

de
O

[0 Process O Instruktion X Formular

Pa grund av lagbestammelserna och framfor allt for att skydda vara medarbetare, behdver vi ett undertecknat
"dekontamineringscertifikat” for varje retur. Sakerstéll att detta “dekontamineringscertifikat” bifogas ifyllt och
undertecknat for varje produktretur (reklamation/reparation/annan returorsak), och férpacka produkterna sa att
det inte finns nagon risk for var personal pa varumottagningen vid uppackning.

Artikelnr: Artikelbeteckning:

Ange om mojligt uppgifter om

Leveransbesked fran Satsnr:
nr:

Skal for returen:

Vi bekraftar harmed att
O de medicinteknisk(a) produkt(er) som bifogas inte har varit i kontakt med blod, vavnad eller

andra kroppssubstanser/vatskor och att hygienisk sakerhet kan bekraftas med signatur.

O de medicinteknisk(a) produkt(er) som bifogas har kommit i kommit i kontakt med blod,
vavnad eller andra kroppssubstanser/vavnader under anvandningen, och att de enligt
gadllande hygienkrav fér medicintekniska produkter samt tillverkarens uppgifter har
desinficerats, rengjorts och steriliserats, vilket bekraftas med signatur.

Uppgifter om desinfektion, rengéring och sterilisering:

O Desinfektion och rengoéring har skett manuellt

O Desinfektion och rengéring har skett maskinellt

U Angsteriliesering (3 min. vid 134 °C/15 min. vid 121 C)
O

Andra férfaranden (ange)

O Medicinteknisk(a) produkt(er) som bifogas kan inte dekontamineras!
Motivering:
Institutionens stampel Datum Underskrift (och namnfértydligande)

Om vi inte erhaller detta dokument eller jamfoérbar bekraftelse forbehaller vi oss ratten att desinficera, rengéra och
sterilisera varan mot en kostnad eller skicka tillbaka den till avsandaren.

Vid fragor kontakta Helmut Zepf Medizintechnik GmbH
Obere Hauptstralle 16-22
D-78606 Seitingen-Oberflacht
Tel. +49 (0) 7464 / 9888-0

Det aktuella formularet kan laddas ned i nedladdningsomradet pa var webbplats

Agare Rev. datum Databaslagring Sidantal
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Doklad o dekontaminacii vzhl'adom na hygienicku
bezpeénost’ zdravotnickych pomécok

Rozsah pouzitia

[0 Proces 0 Poucenie X Formular

Na zaklade pravnych predpisov a predovSetkym za u€elom ochrany naSich zamestnancov poZadujeme pri
kazdom vrateni tovaru podpisany ,doklad o dekontaminacii“. Zaistite, aby sa tento ,doklad o dekontaminacii*
vyplnil, podpisal a prilozil ku kazdému vrateniu vyrobku (reklamacia/opraval/iny dévod vréatenia tovaru) a zabalte
vyrobky tak, aby pri rozbalovani nehrozilo nebezpefenstvo poranenia naSich zamestnancov na oddeleni prijmu
tovaru.

Polozka ¢.: Oznacenie polozky:

Ak je to mozné, uvedte informacie o

C. dodacieho od C. sarze:
listu:

Doévod vratenia
tovaru:

Tymto potvrdzujeme, ze

O zdravotnicka/-e pomécka/-y prilozena-é k listu nebolal/-i v kontakte s krvou, tkanivom alebo
inymi telesnymi latkami/tekutinami a Ze hygienickl bezpecnost je mozné potvrdit’ podpisom.

O zdravotnicka/-e pombcka/-y priloZzena/-é k tomuto listu bola/-i po€as pouZivania v kontakte s
krvou, tkanivom alebo inymi telesnymi latkami/tekutinami a bola/-i dezinfikovana/-é,
vyCistena/-é a sterilizovana/-é v sulade s platnymi hygienickymi poziadavkami na
zdravotnicke pomocky a pokynmi vyrobcu, ¢o potvrdzujeme podpisom.

Informacie o dezinfekcii, Cisteni a sterilizacii:

U Dezinfekcia a Cistenie sa realizovali manualne

U Dezinfekcia a Cistenie sa realizovali strojom

O Sterilizacia parou (3 min. pri 134 °C/15 min. pri 121 °C)
O Iny postup (uvedte)

O zdravotnicku/-e pomécku/-y prilozenu/-é k listu nebolo mozné dekontaminovat!

Odobvodnenie

Peciatka organizacie Datum Podpis (a Cistopis)

Ak tento dokument alebo porovnatelné potvrdenie nedostaneme, vyhradzujeme si pravo tovar za poplatok
vydezinfikovat, vycistit a sterilizovat' alebo ho vratit odosielatelovi.

Ak mate akékolvek otazky, kontaktujte Helmut Zepf Medizintechnik GmbH
Obere HauptstraBBe 16-22
D-78606 Seitingen-Oberflacht
Tel. +49 (0) 7464 / 9888-0

Aktudlny formular si mézete stiahnut z naSej domovskej stranky v €asti na stiahnutie

Majitel Datum rev. UlozZenie do databazy Pocet stran
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Doklad o dekontaminaci potvrzujici hygienickou
nezavadnost zdravotnickych prostredku

Oblast platnosti

[0 Proces X Formular

Vzhledem k pravnim predpisim a zejména z divodu ochrany naSich zaméstnancll vyZadujeme pfi kazdém
vraceni vyrobku podepsany doklad o dekontaminaci. Vyplnény a podepsany doklad o dekontaminaci proto musi
pfiloZzen ke kazdému vracenému vyrobku (reklamace, oprava, jiny dlvod vraceni) a vyrobek musi byt zabalen
tak, aby pfi vybalovani nehrozilo nebezpeci poranéni nasich pracovnik(, ktefi vyrobek prejimaji.

C. vyrobku: Oznadeni vyrobku:

Uvedte pokud mozno i tyto udaje:

C. dodaciho listu: ze C. sarze:
dne

Ddvod vraceni:

Potvrzujeme, ze

O zdravotnicky prostfedek (prostfedky) pfilozeny (pfilozené) ktomuto dopisu nepfisel
(nepfFisly) do styku s krvi, tkdnémi nebo jinymi t€lesnymi latkami/tekutinami, a jeho (jejich)
hygienickou nezavadnost potvrzujeme svym podpisem niZe,

O zdravotnicky prostfedek (prostfedky) pfiloZzeny (pfiloZzené) k tomuto dopisu pfiSel (pfisly)
b&hem pouzivani do styku s krvi, tkani nebo jinymi télesnymi latkami/tekutinami, av8ak byl
(byly) dezinfikovan (dezinfikovany), vycistén (vycCistény) a sterilizovan (sterilizovany)
v souladu s platnymi hygienickymi pozZzadavky na zdravotnické prostfedky a s pokyny
vyrobce, coz potvrzujeme svym podpisem nize.

Udaje k dezinfekci, ¢isténi a sterilizaci:

U Dezinfekce a ¢isténi byly provedeny manualné

U Dezinfekce a Cisténi byly provedeny strojové
O Sterilizace parou (3 min. pfi 134 °C / 15 min. pfi 121°C)
O Jina metoda (uvedte)
O zdravotnicky prostfedek  (prostfedky) pfilozeny (pfilozené ktomuto dopisu se
nepodafrilodekontaminovat!
Duvod:
Razitko zafizeni Datum Podpis (a jméno hdlkovym pismem)

Pokud tento doklad nebo srovnatelné potvrzeni neobdrZzime, vyhrazujeme si pravo vyrobek za poplatek
dezinfikovat, vydistit a sterilizovat nebo ho vrétit odesilateli.

S pfipadnymi dotazy se obracejte na: Helmut Zepf Medizintechnik GmbH
Obere HauptstraBBe 16-22
D-78606 Seitingen-Oberflacht, Némecko
Tel. +49 746 498 880

Aktualni formulaf si muzete stdhnout ze sekce Download na naSem webu.

Vlastnik Datum revize Ulozeni do databaze Pocet stran
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Az orvostechnikai eszkozok higiéniai biztonsagara "
vonatkozé fertétlenitési igazolas 5T o

Hataly
O

[ Folyamat [ Utasitas

A torvényi elGirasok miatt €és mindenekel6tt a munkatarsaink védelme érdekében minden visszakildéshez alairt
.Fertétlenitési igazolast” kériink. Kérjik, gondoskodjon arrél, hogy ez a ,Fertétlenitési igazolas” minden
termékvisszakiildéshez (reklamacio / javitas / egyéb visszakildési ok) kitoltve és alairva mellékelve legyen, és
csomagolja a termékeket ugy, hogy a kicsomagolas soran ne alljon fenn az aruatvételi részlegen dolgozé
szemelyzet sérulésének veszélye.

Terméksz.: Termék megnevezése:

Ha lehetséges, kérjuk, adja meg a kdvetkez6ket

Szallitolevél sz.: a Tételsz.:
kovet
kezé6t
ol

Visszakuldési ok:

Ezennel igazoljuk, hogy

O a levélhez mellékelt orvostechnikai eszkdz(6k) nem érintkezett/érintkeztek vérrel,
szOvetekkel vagy mas testbdl szarmazé anyagokkal / testnedvekkel, és alairassal igazolhato,
hogy higiéniai szempontbdl biztonsagos(ak).

O a levélhez mellékelt orvostechnikai eszkdz(6k) alkalmazésal/alkalmazasuk soran
érintkezésbe kerdlt(ek) vérrel, szOvetekkel vagy mas testbél szarmazé anyagokkal /
testnedvekkel, és a orvostechnikai eszk6z(6k) fertétlenitése, tisztitasa és sterilizéldsa a
vonatkoz6 egészségugyi elbirasoknak és a gyartd elBirdsainak megfeleléen megtortént,
amelyet alairassal igazolunk.

A fertétlenitésre, tisztitasra és sterilizalasra vonatkozé informaciok:
O A fert6tlenités és tisztitas kézzel tértént

O A fert6tlenités és tisztitas géppel tortént

O Gézsterilizalas ( 3 perc 134°C fokon / 15 perc 121°C fokon)

O Egyéb eljaras ( kérjuk megadni)

O a levélhez mellékelt orvostechnikai eszkoz(dke)t nem lehetett fertétleniteni!
Indoklas:
Az intézet pecsétje Datum Alairas (és olvashato név)

Amennyiben nem érkezik hozzank meg ez a dokumentum vagy egy hasonlé visszaigazolas, ugy fenntartjuk a
jogot, hogy az arut kéltség ellenében fertétlenitsik, tisztitsuk és sterilizaljuk, vagy visszakuldjik a feladénak.

Kérdés esetén lépjen kapcsolatba: Helmut Zepf Medizintechnik GmbH
Obere HauptstralBe 16-22
D-78606 Seitingen-Oberflacht
Tel. +49 (0) 7464 / 9888-0

Az aktualis Grlap letdlthetd a honlapunkrol a Letdltések oldalrdl

Tulajdonos Mod. datuma Nyomtatva Adatbazis elérés Oldalak szama
A szabalyozasi
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