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R LOHMANN & RAUSCHER

PRODUKTOVY DATOVY LIST G-0752

Brusné rusko RK - biele, 17 vlaknové, nesterilné

REF 13507 - 13509, 13512, 13516

Stav: august 2010

1. Zlozenie formy pouzitia (produkt)

Brusné rasko RK — biele

je zhotovené z:
Snurka je zhotovena z:
RK pasik je zhotoveny z:

Priadza je zhotovena z:

100 % baviny
100 % baviny
- polyvinylchloridu

- siranu barnatého

polyesterového jadra, ktoré je

ovinuté bavilnou

Produktovy datovy list plati pre nasledujuce druhy produktov:

REF 13507 Brusné rudko RK — biele 17 vlaknové, nesterilné

REF 13508 Brusné rusko RK — biele 17 vlaknové, nesterilné

REF 13509 Brusné rusko RK — biele 17 vlaknové, nesterilné

REF 13512  Brusné rusko RK — biele 17 vlaknové, nesterilné

REF 13516  Brusné rusko RK — biele 17 vlaknové, nesterilné
2. Zlozenie/Struktara balenia

2.1 Zakladné balenie / Unit Container

- pozri bod 2.3

2.2 Obchodné balenie / Shelf Container

- pozri bod 2.3

23 Expediéné balenie / Transit Container

- vrecusko z polyetylénu
- skladaci karton z vinitej lepenky, celuléza

12 x 45 cm (predpraté)
20 x 20 cm (predpraté)
20 x 30 cm (predpraté)
40 x 40 cm (predpraté)
50 x 60 cm (predpraté)
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PDL Brusné rusko RK — biele s 17 vlaknami, nesterilné august 2010

3. Vyroba

Brusné rusko RK — biele sa vyraba za hygienickych podmienok podla zadani aje zabalené
v sulade s popisom baleni.

Nesterilné brusSné ruska sa pred pouzitim musia sterilizovat’ parou, Ziarenim alebo etylénoxidom
podfla normy DIN EN ISO 17665-1, DIN EN ISO 11137 ¢ast 1 — 3, resp. DIN EN ISO 11135-1.

4. Popis

Biele brusné rusko je zhotovené zo Stvorvrstvovej obvazovej 17 viaknovej gazy podla DIN EN
14079. Na bielenie sa pouziva kyslik; neobsahuje optické zosvetfovace. BruSné rusko je
vybavené RK pasikom a modrou Snurkou. Produkt je predpraty a zviazany aje dostupny
v rOznych velkostiach.

5. Vlastnosti
Brudné rusko RK — biele je nesterilné a pred pouzitim ho zakaznik musi sterilizovat. Je uréené
len na jednorazové pouZitie.

6. Stanovenie ucelu/pouzitie

Brudné rusko RK nesterilné, biele sa po sterilizacii zakaznikom pouziva na mechanické
zastavenie krvacania pri oSetrovani ran, na uchopenie, zachytenie a fixovanie organov
a telesnych tkaniv a na absorbovanie telesnych tekutin.

Produkt je ur€eny na jednorazové pouzitie.

7. Priradenie/klasifikacia
KedZe brudné rusko RK nesterilné, biele je po sterilizacii zakaznikom uréené na chirurgicko-

invazivne pouzitie, zarad'uje sa tato zdravotnicka pomocka podfa pravidla 7 do triedy lla.
(smernica o zdravotnickych pomdckach 93/42/EHS, priloha IX)

8. Biologické posudenie a kompatibilita
(Biological evaluation and biocompatibility, DIN EN ISO 10993)

Bavina a polyester su €asto pouzivané vychodiskové materialy obvazovych latok a ako také su

opisané v narodnych a medzinarodnych liekopisoch (farmakopoeach). Z farmakologicko-
toxikologického hladiska si zname ako neskodné a indiferentné.
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Obsiahnuty RK pasik je zhotoveny z polyvinylchloridu a siranu barnatého a pri odbornom
pouziti bruSného ruska je z farmakologicko-toxikologického hladiska nesSkodny a indiferentny.

Vychodiskové latky, ktoré sa pouzivaju na vyrobu produktu brusné rusko RK — biele, su pri
odbornom pouziti produktu neskodné.

Predkladanou dokumentaciou a tvrdeniami, ktoré obsahuje, sa demonstruje, Ze zdravotnicka
pombcka brusné ruSko RK — je uspOsobena, vyrobena azabalena tak, Ze jej pouZitie
neohrozuje klinicky stav a bezpeénost pacientov, ani bezpe€nost a zdravie pouzivatelov Ci
pripadnych tretich oséb, priCom nevznika zZiadne riziko, ak sa zdravotnicka pombocka pouziva
za stanovenych podmienok a na stanovené ucely.

9. Trvanlivost’

Pri nalezitom skladovani dosahuje trvanlivost produktu brudné rusko RK — biele 5 rokov.

10. Likvidacia

Pouzivatel je povinny riadit' sa prislusnymi celoStatne platnymi zakonmi, normami a smernicami
o likvidacii odpadu z medicinskeho prostredia.
Aj pri likvidacii obalovych materialov sa musia zohladnit narodné poziadavky.

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
D-56579 Rengsdorf
v zastupeni
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