NOBAMED Paul Danz AG

GILCHRIST-BANDAGE

REF 375290

Produktbeschreibung, Zweckbestim-
mung, Anwendung

Die Bandage (GroRe M — DamengréRe 40/42
oder HerrengroBe 48/50) dient der Ruhigstel-
lung des Oberarms und des Schultergelenks.
Anwendungsgebiete sind Frakturen im Ober-
armbereich (z.B. subkapitale Humerusfraktur),
Luxation des Oberarms, AC-Gelenksprengung
und postoperative Versorgung nach Osteosyn-
these im Oberarmbereich. Man kann sie post-
operativ oder direkt nach einem Trauma anle-
gen. Sie besteht aus einer dauerelastischen
Schlauchbandage, woran sich ein stabilisie-
rendes Schulterpolster anschliel3t. An der ge-
sunden Schulter ist die Bandage geteilt, um
die Last des Arms auf diese zu verteilen. Die
Fixierung der Enden erfolgt durch Klettver-
schlisse. Auf der Innenseite ist die Bandage
mit einem Frotteebezug versehen. Die Banda-
ge kann wahrend der hauslichen Verwendung
bei geschlossenen Klettverschllissen mit max.
60°C gewaschen werden. Eine chemo-
thermische Aufbereitung ist aufgrund der Ma-
terialien nicht méglich, so dass das Produkt
nicht an mehreren Patienten eingesetzt wer-
den kann.

Zusammensetzung
Baumwolle, Polyester, Polyamid, Polyurethan

Kontraindikationen

Bei enormer Dislokation der Knochenfragmen-
te, die nur intraoperativ reponiert werden kon-
nen.

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 gesetzliche Anforde-
rungen

Medizinprodukt nach der Richtlinie MDD 93/42
EWG und der Verordnung MDR EU 2017/745.

Das Produkt enthalt keine gefahrlichen toxi-
schen Substanzen gemal REACH.

Hilfsmittel-Nr.
23.09.01.0047

Verpackung

Primar: Faltschachtel
aus Zellulose

Sekundar: Karton aus
Zellulose

Bei der Kennzeichnung verwendete
Symbole: Erlauterungen unter
www.nobamed.com

(T8 (D 4 (¢

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

Transport und Lagerung
Trocken und staubfrei.

Produkte zur Einmalverwendung
Bestimmt fir die Verwendung an einem Pati-
enten. Die Aufbereitung von Einmalprodukten
kann die Leistung des Produkts beeintrachti-
gen. Die Wiederverwendung von Einmalpro-
dukten kann zu einer mikrobiologischen Ge-
fahrdung fuhren.

Entsorgung
Nach lokal geltenden gesetzlichen Regelungen
und Standards der Infektionsprophylaxe
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