NOBAMED Paul Danz AG

NOBAOPHTHALM®-Augenpfeile

REF 646110 (ab LOT 138392)

Produktbeschreibung, Zweckbestim-
mung, Anwendung
NOBAOPHTHALM®-Augenpfeile bestehen aus
einem saugfahigen Polyvinylacetal-Schwamm,
der an einem Griff aus hochdichtem Kunststoff
befestigt ist. Die Augenpfeile dienen zur Auf-
nahme von Flissigkeiten und zur Entfernung
von Zelltrimmern aus dem Operationsfeld
oder Instrumenten wahrend ophthalmologi-
schen Operationen. Nach Aufnahme von Flis-
sigkeit entsteht eine Keilform.

Zusammensetzung
Polyvinylacetal, Polypropylen

Kontraindikationen

Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patien-
ten, die moglicherweise allergisch auf einen
der Inhaltsstoffe sind.

Hinweise

Nicht im trockenen Zustand fur refraktive Ein-
griffe (Lasik usw.) verwenden. Nicht resterili-
sieren. Gebrauchsanweisung beachten

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
Anforderungen, Gemeinsame Spezifika-
tionen

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

Die Sterilisation erfolgt entsprechend der DIN
EN 11137. Das Produkt enthalt keine gefahrli-
chen toxischen Substanzen gemalt REACH.

Verpackung

Primar: Aluminium
Sekundar: Folie-Papier

Tertiar: 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

Im Rahmen der 6rtlich normalen Umgebungs-
temperaturen lagern, vor Feuchtigkeit schut-
zen. Vor Gebrauch das Haltbarkeitsdatum
Uberprifen. Produkt nicht nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums anwenden.

Sterilprodukt

Vor Gebrauch des Sterilprodukts die Verpa-
ckung visuell auf Schaden prifen, um sicher-
zustellen, dass die Verpackung intakt ist. Liegt
eine beschadigte oder offene Primarverpa-
ckung vor, darf das Produkt nicht verwendet
werden.

Produkte zur Einmalverwendung
Einweg-Produkte: Die Wiederverwendung von
Einweg-Produkten kann zu einer mikrobiologi-
schen Gefahr flhren. Eine Aufbereitung
zwecks Wiederverwendung kann die Leistung
des Produkts beeintrachtigen.

Entsorgung

Gemaly geltenden gesetzlichen Regelungen
und in Ubereinstimmung mit den Vorgaben zur
Infektionsverhitung
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