NOBAMED Paul Danz AG

NOBATOP® 8

REF 854012

Produktbeschreibung, Zweckbestim-
mung, Anwendung

Unsteril verpackte, 4-fach gelegte, bindemittel-
freie Vliesstoffkompresse, der GrofRe 10 cm x
10 cm a 100 Stiick in einer Papiertite abge-
packt. Die Vliesstoffkompresse dient der all-
gemeinen Wundversorgung, zur Wundreini-
gung, zur Wundabdeckung und zum Aufsau-
gen von Blut und Korperflissigkeiten.
NOBATOP® 8 ist saugfahig, luftdurchlassig,
weich und deshalb angenehm auf der Haut.
Sie ist fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Zusammensetzung
Viskose, Polyester

Kontraindikationen

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

Hinweis

Das Produkt sollte vor der Verwendung auf
offenen Wunden mit einem validierten Verfah-
ren sterilisiert werden. Das Produkt kann mit
Feuchter Hitze bei 121°C/ 134°C, 2 bis 3 bar,
nach DIN EN 17665, Strahlen nach DIN EN
ISO 11137 oder Ethylenoxid nach DIN EN ISO
11135 sterilisiert werden.

Ereignisberichterstattung

Sollten im Zusammenhang mit dem Produkt
schwerwiegende Vorfalle auftreten, sind diese
nach MDR (EU) 2017/745 dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder der Patient nie-
dergelassen ist, zu melden.

Normative und regulative Anforderun-
gen, Gemeinsame Spezifikationen
Medizinprodukt nach MDR (EU) 2017/745

Die Vliesstoffkompresse wird gemafly der DIN
EN 1644-1 und -2 Uberpruft.

Das Produkt enthalt keine gefahrlichen
toxischen Substanzen gemald REACH.

Verpackung

Primarverpackung: Papiertite

Sekundarverpackung: Karton aus Zellulose
Bei der Kennzeichnung verwendete
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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.

Produkte zur Einmalverwendung

Die Wiederverwendung von Einmalprodukten
kann zu einer mikrobiologischen Gefahrdung
fuhren. Die Aufbereitung fur die Wiederver-
wendung kann die Leistung des Produkts be-
eintrachtigen.

Entsorgung
Nach lokal geltenden gesetzlichen Regelungen
und Standards der Infektionsprophylaxe.
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