NOBAMED Paul Danz AG

NOBADRAPE®
selbstklebendes Lochtuch

REF 763045

Produktbeschreibung, Zweckbestim-
mung, Anwendung

Das 2-lagige blaue Abdecktuch (45 cm x 75
cm) mit Klebeflache um die Offnung ist einzeln
steril verpackt. Die Offnung hat eine GréRe
von 6 cm x 8 cm. Es dient zur sterilen Abgren-
zung des Operationsfeldes. Die obere Schicht
besteht aus saugfahigem Polypropylenvlies.
Die untere Schicht besteht aus einer feuchtig-
keitsundurchlassigen  Polyethylenfolie  und
bietet zuverldssigen Barriereschutz. Leicht
abziehbare Kontrollaufkleber auf der Verpa-
ckung erleichtern die OP-Dokumentation.

Zusammensetzung
Polyethylen, Polypropylen, Polyester,
hypoallergener Kleber

Kontraindikationen

Bei einer bestehenden Allergie gegen das
Material sollte das Produkt nicht angewendet
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 MDD 93/42/EWG, MDR
(EU) 2017/745.

Das Produkt erfiillt die DIN EN 13795-1 Anfor-
derungen der Operationskleidung und -
abdecktucher - Anforderungen und Prufverfah-
ren - Teil 1: Operationsabdeckticher und -
mantel (Anforderungen der Leistungsstufe
,Hoch® und ,Standard®).

Die Sterilisation erfolgt entsprechend der DIN
EN 11135.

Verpackung

Primar: Folie-Papier-
Verpackung

Sekundar: Faltschachtel
aus Cellulose

Tertiar: Karton aus

Zellulose
Bei der Kennzeichnung verwendete
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h...}.lf_-
P
.

¥

-~ Qe

Kennzeichnung auf allen Verpackungsstufen
mit CE und nach DIN EN ISO 15223-1 und
DIN EN ISO 20417.

Lagerung und Transport
Trocken und staubfrei, vor Sonnenlicht schiit-
zen.

Sterilprodukt

Fuhren Sie vor der Verwendung eines Steril-
produktes eine Sichtprifung der Verpackung
auf Unversehrtheit durch.

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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