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Pro-ophta® Augenstiabchen

REF 16515, unsteril
REF 16516, steril

July 2025
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Zusammensetzung der Anwendungsform (Produkt)
Pro-ophta® Augenstabchen bestehen aus:

- Umhiillung:  Papier aus Cellulosefasern

- Fullung: Viskosevliesstoff, wasserstrahlverfestigt

- Klebstoff: wassrige Polymerdispersion aus Vinylacetat und Ethylen

Das Produktdatenblatt ist fir folgende Artikel glltig:

REF 16515 Pro-ophta Augenstabchen, unsteril 64x5mm@
REF 16516 Pro-ophta Augenstabchen, steril 64x5mm@

Aufbau / Struktur der Verpackung
Grundpackung / Unit Container

REF 16516:
20 Stick = 1 Vierrandsiegelbeutel aus Zellulose

REF 16515:
sS. 2.2

Handelspackung / Shelf Container

1 Faltschachtel aus Zellulose:

REF Stuck
16515 500
16516 400

Versandpackung / Transit Container

1 Wellfaltkiste aus Zellulose:

REF Stuck Anzahl Faltschachteln
16515 25.000 50
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REF Stick Anzahl Faltschachteln
16516 1.600 4
Herstellung

Pro-ophta® Augenstabchen werden unter hygienischen Bedingungen nach Vorgaben
hergestellt und gemaf der Verpackungsbeschreibung verpackt.

Die Sterilisation des Produktes — REF 16516 — erfolgt mit Ethylenoxid gemaR EN
ISO 11135.

Beschreibung

Das Produkt ist ein weil3es, saugfahiges, beidseitig abgeschragtes Augenstabchen
mit guter Kaillarwirkung und ausreichender Festigkeit fir den vorgesehenen Ver-
wendungszweck.

Pro-ophta® Augenstabchen sind sowohl steril (REF 16516) als auch unsteril (REF
16515) erhéltlich.

Pro-ophta® Augenstabchen sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt und dirfen nicht
resterilisiert werden.

Eigenschaften

¢ Hohe Saugfahigkeit

e Gute Kapillarwirkung

¢ Hohe Ansauggeschwindigkeit

o Erhalten die zum Tupfen und Praparieren erforderliche Festigkeit

o Auf beiden Seiten schrag zugeschnitten

Zweckbestimmung / Anwendung

Pro-ophta® Augenstabchen werden zum Aufsaugen, Abtupfen, Entfernen von
Fremdkorpern, Fixierung und Halten (gewebeschonendes Praparieren) verwendet.
Sie werden wahrend ophthalmologischen und mikrochirurgischen Eingriffen in der
Ophthalmologie verwendet.

Zuordnung / Klassifizierung

Pro-phta® Augenstébchen sind gemaR Regel 6 Medizinprodukte der Klasse lla (ge-
maf Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte (MDR)).

Biologische Beurteilung und Vertraglichkeit

Die nach ISO 10993-1 durchgefiihrte biologische Risikobewertung bestétigt die Si-
cherheit und akzeptable Biokompatibilitat der Pro-phta® Augenstabchen innerhalb
ihrer Zweckbestimmung.

Sterilisierbarkeit (siehe auch Gebrauchsanweisung)

Die Pro-ophta® Augenstabchen — REF 16515 - sind gemaR Sterilisationsanweisung
in der Gebrauchsanweisung vor der Anwendung zu sterilisieren.
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10. Haltbarkeit

Bei sachgemaRer Lagerung betragt die Haltbarkeit der Pro-ophta® Augenstabchen 5
Jahre ab Herstelldatum.

11. Entsorgung

Der Verwender hat die jeweils national gultigen Gesetze, Normen und Richtlinien zur
Entsorgung von Abfall aus dem medizinischen Bereich zu beachten.

Auch bei der Entsorgung der Verpackungsmaterialien sind nationale Anforderungen
zu berucksichtigen.

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
D-56579 Rengsdorf
i.V. i.A.

Kavsien  Waskree(

Kirsten Wustinger, Jul 07,2025 06:34:24 AM UTC

Danéela Hirmannstorfer

Daniela Hérmannstorfer, Sep 25, 2025 14:34 UTC

Daniela Hormannstorfer Kirsten Wustinger
Head of Global Marketing Wound Management Global Brand Manager Wound Management
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