NOBAMED Paul Danz AG

NOBASHUCO®

REF 675100

Produktbeschreibung, Zweckbe-
stimmung, Anwendung

Die Uberschuhe aus Folie werden bei
kurzzeitigem Betreten des Intensiv- oder
Reinraumbereichs Uber den Schuhen ge-
tragen.

Zusammensetzung
CPE

Ereignisberichterstattung

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

Normative und regulative
Anforderungen, Gemeinsame Spezi-
fikationen

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

Das Produkt enthalt keine gefahrlichen
toxischen Substanzen gemald REACH.

Verpackung

Primar: Folienbeutel

Sekundar: Karton aus
Zellulose

Bei der Kennzeichnung verwendete
Symbole

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.

Produkte zur Einmalverwendung

Die Wiederverwendung von Einmalpro-
dukten kann zu einer mikrobiologischen
Gefahrdung fuhren. Die Aufbereitung flr
die Wiederverwendung kann die Leistung
des Produkts beeintrachtigen.

Entsorgung

Nach lokal geltenden gesetzlichen Rege-
lungen und Standards der Infektionspro-
phylaxe
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