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1. Allgemeine Produktbeschreibung

Vliesstoffkompressen in Mullstruktur aus Viskose und Polyesterfasern; frei von Bindemitteln und op-
tischen Aufhellern.

Medicomp®tragen das CE-Zeichen nach der EU-Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte.
Das Produkt ist als Medizinprodukt der Klasse lla eingestuft. Fiir Medicomp® wurde ein Konformi-
tatsbewertungsverfahren durchgefiihrt, welches zeigte, dass Medicomp® alle anwendbaren An-
forderungen der o.g. Richtlinie erfullen. Die Sicherheit und Leistungsfahigkeit von Medicomp® ist
daher bei Anwendung im Rahmen der Zweckbestimmung gewéhrleistet

2. Anwendung
Zur allgemeinen Wundversorgung; als Tupfer und als Kompressen bei ambulanten und stationéaren
Eingriffen.

Vor der Verwendung auf offenen Wunden miissen Medicomp® in einem validierten Verfahren sterili-
siert werden.

3. Aufmachung

Medicomp® unsteril sind erhaltlich in den GréRen 5 x5cm, 7,5x 7,5 cm, 7,5 x 10 cm, und 10 x 10
cm. Alle Formate sind 4fach gefaltet.

4. Produkteigenschaften

Material: Vliesstoff aus 67% Viskose und 33% Polyester (Toleranz +/- 5%)

Flachengewicht: ca. 40 g/m?

Wasseraufnahme: ca. 10 g/g

Sterilisierbarkeit: Dampf gemaf DIN EN ISO 17665-1 mit validierten Verfahren
Gas (Ethylen Oxid) gemaf DIN EN ISO 11135 mit validierten
Verfahren

Strahlen geman DIN EN ISO 11137-1 mit validierten Verfahren
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5. Kennzeichnung
Chargenschlissel mit 9-stelligem Code:
Lot. - No. 5 999 01 | 00 1
Erklarung [5 = 2015] [999 - 000]
Definition Jahr Fertigungsauftrag Interner Code
fortlaufend

Verfalldatum:
Beispiel:
Haltbarkeit:

Jahr - Monat oder Jahr - Monat - Tag

2021 -11
5 Jahre

Das Produkt ist in diesem Zeitraum steril, solange die Verpackung unversehrt ist und die Lagerbe-
dingungen beachtet werden.

. Verpackung

Medicomp® unsteril sind zu je 100 Stlick in Papierbeutel verpackt. Transportkartons sind mit Klebe-
streifen verschlossen und auf Europalette gestapelt.

Datum: 18.04.2019
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