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NOBALANZ®-steril

REF 731810
Inhalt dieser Behandlungseinheit:

1 x NOBALAN® 10 cm x 5 m,
NOBAMED Paul Danz AG, C€

2 x Verbandklammer weilR,
NOBAMED Paul Danz AG,C€

l:[ﬂ Dieses Produkt ist fir die einmalige
und vorUbergehende Anwendung an ei-
nem Patienten bestimmt. Die Anwendung
darf nur durch geschultes Fachpersonal
erfolgen. Liegen Gebrauchsinformationen
fur Einzelprodukte vor, sind diese zu be-
achten!

Normative und gesetzliche Anforde-
rungen:

Behandlungseinheit nach Art. 12 der
Richtlinie Uber Medizinprodukte
93/42/[EWG.

Die Vereinbarkeit der zusammengestellten
Medizinprodukte oder sonstigen Produkte
wurde unter den Hinweisen der jeweiligen
Hersteller gepruft und die Arbeitsschritte
entsprechend ausgefuhrt. Die Zweckbe-
stimmung der Hersteller wird nicht veran-
dert.

Die Behandlungseinheit wird nach einem
validierten Verfahren verpackt.

Die gesamte Tatigkeit wird in geeigneter
Weise im Rahmen unseres QM-Systems
nach DIN EN ISO 13485:2016 Uberwacht
und kontrolliert.
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Ist eine Sterilisation vorgesehen, wird ein
validiertes Sterilisationsverfahren unter
Berucksichtigung der Vorgaben der Her-
steller angewendet, so dass die Produkt-
funktionalitat und Produktsicherheit der
Komponenten nach dem Zusammenstel-
len und Sterilisieren zu einer Behand-
lungseinheit aufrechterhalten bleibt.

Die Sterilisation und Verpackung unter-
liegen der Uberwachung unserer Be-
nannten Stelle TUV Siid PS 0123 nach
Anhang V.

Das Produkt enthalt keine gefahrlichen
toxischen Substanzen gemal} REACH.

Es tragt CE— und DIN EN ISO 15223-1-
Kennzeichnung auf allen Verpackungsstu-
fen.

Lagerung
Trocken und staubfrei

Das Produkt tragt folgende Symbole
und Kennzeichnung:
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