NOBAMED Paul Danz AG

RUDAVEN®-universal

REF 072386

Produktbeschreibung, Zweckbestimmung,
Anwendung

Das sterile Spezialpflaster RUDAVEN®-universal
der Grofle 7 cm x 8,5 cm aus einer Kombination
aus weillem Vliesstoff und einer atmungsaktivem
transparenten Polyurethanfolie mit Einschnitt. Das
Pflaster ist mit einem hypoallergenen Polyacrylat-
kleber versehen, der eine sichere Fixierung der
Kanule erlaubt. Die Rander des Pflasters sind abge-
rundet, um so ein Aufrollen zu verhindern. Eine
einfache Anwendung ist durch die Rahmenapplika-
tionstechnik gegeben. Zwei zuséatzliche selbstkle-
bende Fixierstreifen dienen zur sicheren Fixierung
der Kanilen und / oder von Schlduchen. RUDA-
VEN®-universal dient zur sicheren Fixierung von
Verweilkanulen bzw. Kathetern auf der Haut. Die
Gefalpunktionswunde wird versorgt, in dem der
Schutz durch Abdeckung vor Keimeindringung und
Verschmutzung gewahrleistet und insbesondere
eine Wundbeobachtung ermdglicht wird. Das Ein-
mal-Produkt ist einzeln steril verpackt.

Zusammensetzung
Viskose, Polyester, Polyurethanfolie, Polyacrylat-
kleber

Kontraindikationen

Nicht bei infizierten Wunden verwenden. Nicht ge-
eignet fir Wunden, die stark bluten oder stark exsu-
dieren.

Bei einer bestehenden Allergie gegen das Material
sollte das Produkt nicht angewendet werden.

Ereignisberichterstattung

Sollten im Zusammenhang mit dem Produkt
schwerwiegende Vorfélle auftreten, sind diese nach
MDR (EU) 2017/745 dem Hersteller und der zu-
sténdigen Behoérde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist,
zu melden.

Normative und regulative Anforderungen,
Gemeinsame Spezifikationen

Medizinprodukt nach MDD 93/42/EWG, MDR (EU)
2017/745.

Die Sterilisation erfolgt entsprechend der DIN EN
11135.

Das Produkt enthalt keine gefahrlichen toxischen
Substanzen gemall REACH.

Verpackung

Primarverpackung: Papier-Folie-
Verpackung

Sekundarverpackung: Faltschachtel
aus Zellulose

Tertiarverpackung: Karton aus

Zellulose

Bei der Kennzeichnung verwendete Symbo-
le:
Erlauterungen unter www.nobamed.com
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Kennzeichnung auf allen Verpackungsstufen mit CE
und nach DIN EN ISO 15223-1 und DIN EN ISO
20417.

Lagerung und Transport
Trocken und staubfrei.

Sterilprodukt
Fihren Sie vor der Verwendung eines Sterilproduk-
tes eine Sichtprifung der Verpackung auf Unver-
sehrtheit durch.

Produkte zur Einmalverwendung
Die Wiederverwendung von Einmalprodukten kann
zu einer mikrobiologischen Gefahrdung fiihren. Die
Aufbereitung fir die Wiederverwendung kann die
Leistung des Produkts beeintrachtigen.

Entsorgung
Nach lokal geltenden gesetzlichen Regelungen und
Standards der Infektionsprophylaxe.
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