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1. Zusammensetzung der Anwendungsform (Produkt)

Der Suprasorb® P SensiFlex Silikon-Schaumverband besteht aus:

Suprasorb® P SensiFlex border / multisite border:

Suprasorb® P SensiFlex Silikon-Schaumverband besteht aus einer Silikon-
Wundkontaktschicht, einem saugfahigen PU-Schaum, einer Vliesschicht, einem su-

perabsorbierenden Saugkern und einer Tragerschicht.

Suprasorb® P SensiFlex border lite / multisite border lite:

Suprasorb® P SensiFlex Silikon-Schaumverband besteht aus einer Silikon-
Wundkontaktschicht, einem saugfahigen PU-Schaum, einer Vliesschicht und einer
Tragerschicht.

Das Produktdatenblatt ist fir folgende Artikel gultig:

REF Produktbeschreibung Merkmal

401106 Suprasorb®P SensiFlex border 5x 5cm, steril
401107 | Suprasorb®P SensiFlex border 7,5 x 7,5 cm, steril
401101 Suprasorb®P SensiFlex border 7,5 x 8,5 cm, steril
401116* | Suprasorb®P SensiFlex border LPPR 7,5 x 8,5 cm, steril
401100 Suprasorb®P SensiFlex border 10 x 10 cm, steril
401115* | Suprasorb®P SensiFlex border LPPR 10 x 10 cm, steril
401109 Suprasorb®P SensiFlex border 12,5 x 12,5 cm, steril
401122* | Suprasorb®P SensiFlex border LPPR 12,5 x 12,5 cm, steril
400200 Suprasorb®P SensiFlex border 15 x 15 cm, steril
400214* | Suprasorb®P SensiFlex border LPPR 15 x 15 cm, steril
400204 Suprasorb®P SensiFlex border 15 x 20 cm, steril
400202 Suprasorb®P SensiFlex border 20 x 20 cm, steril
400211* | Suprasorb®P SensiFlex border LPPR 20 x 20 cm, steril
400206 Suprasorb®P SensiFlex border 10 x 30 cm, steril
400213* | Suprasorb®P SensiFlex border LPPR 10 x 30 cm, steril
401102 Suprasorb®P SensiFlex border lite 5x 5cm, steril
401117* | Suprasorb®P SensiFlex border lite LPPR 5x 5 cm, steril
401103 Suprasorb®P SensiFlex border lite 5 x 10 cm, steril
401118* | Suprasorb®P SensiFlex border lite LPPR 5 x 10 cm, steril
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REF Produktbeschreibung

Merkmal

401111 Suprasorb®P SensiFlex border lite

6 x 12 cm, steril

401121* | Suprasorb®P SensiFlex border lite LPPR

6 x 12 cm, steril

401110 Suprasorb®P SensiFlex border lite

9 x 15 cm, steril

401123* | Suprasorb®P SensiFlex border lite LPPR

9 x 15 cm, steril

401108 Suprasorb®P SensiFlex border lite

7,5 x 7,5 cm, steril

401105 | Suprasorb®P SensiFlex border lite

7,5 x 8,5 cm, steril

401120* | Suprasorb®P SensiFlex border lite LPPR

7,5 x 8,5 cm, steril

401104 Suprasorb®P SensiFlex border lite

10 x 10 cm, steril

401119* | Suprasorb®P SensiFlex border lite LPPR

10 x 10 cm, steril

400201 Suprasorb®P SensiFlex border lite

15 x 15 cm, steril

400203 | Suprasorb®P SensiFlex border lite

10 x 20 cm, steril

400212* | Suprasorb®P SensiFlex border lite LPPR

10 x 20 cm, steril

400205 Suprasorb®P SensiFlex border lite

15 x 20 cm, steril

400207 | Suprasorb®P SensiFlex multisite border

7,5 x 9,5 cm, steril

400215* | Suprasorb®P SensiFlex multisite border LPPR

7,5 x 9,5 cm, steril

400210 | Suprasorb®P SensiFlex multisite border

12 x 15 cm, steril

400218* | Suprasorb®P SensiFlex multisite border LPPR

12 x 15 cm, steril

400208 | Suprasorb®P SensiFlex multisite border

16 x 20 cm, steril

400216* | Suprasorb®P SensiFlex multisite border LPPR

16 x 20 cm, steril

400209 Suprasorb®P SensiFlex multisite border lite

7,5 x 9,5 cm, steril

400217* | Suprasorb®P SensiFlex multisite border lite LPPR

7,5 x 9,5 cm, steril

*REFs nur fur Frankreich

Aufbau / Struktur der Verpackung

Grundpackung / Unit Container

1 Stick = 1 Vierrandsiegelbeutel

bestehend aus Polyethylentherepthalat, Polyethylen und Zellulose

Handelspackung / Shelf Container

10 Stick = 10 Vierrandsiegelbeutel = 1 Faltschachtel bestehend aus Zellulose,

mit 1 Gebrauchsanweisung aus Zellulose

REF 400206:

5 Stlick = 5 Vierrandsiegelbeutel = 1 Faltschachtel bestehend aus Zellulose,

mit 1 Gebrauchsanweisung aus Zellulose

Versandpackung / Transit Container

1 Wellfaltkiste, bestehend aus Zellulose:

REF Stiick Faltschachteln
400200, 400201, 400203, 400212, 400214 150 15
400202, 400204, 400205, 400210, 400211, 400218 100 10
400206 200 40
400208, 401100, 401101, 401103, 401104, 401105, 200 20
401107, 401108, 401109, 401110, 401115, 401116,
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REF Stiick Faltschachteln
401118, 401119, 401120, 401122, 401123
401102, 401106, 401117 240 24
400213 250 25
400207, 400209, 400217, 400215 300 30
401111, 401121 400 40

3. Herstellung

Die Angaben zur Herstellung obliegen dem Legalhersteller (Huizhou Foryou Medical
Devices Co., Ltd.)

4. Beschreibung

Der Suprasorb® P SensiFlex Silikon-Schaumverband ist ein steriler Wundverband
zum Einmalgebrauch.

Der Suprasorb® P SensiFlex border und multisite border Wundverband verfligt Gber
eine innovative flnfschichtige Struktur, die aus einer weichen Silikon-
Wundkontaktschicht, einer superabsorbierenden Polyacrylat-Faserschicht, einer
Vlies-Verteilschicht, einer Polyurethan-Schaumschicht und einer wasserdampfdurch-
lassigen und wasserdichten Polyurethan-Folienschicht besteht.

Verteilschicht und Saugkern sind perforiert, was den Wundverband flexibler macht.
Der Suprasorb® P SensiFlex border lite und multisite border lite Wundverband ver-
fugt UOber eine vierschichtige Struktur, die aus einer weichen Silikon-
Wundkontaktschicht, einer diinnen und flexiblen Polyurethan-Schaumschicht, einer
Vlies-Verteilschicht und einer wasserdampfdurchlassigen und wasserdichten Po-
lyurethan-Folienschicht besteht. Die Verteilschicht ist perforiert, was den Wundver-
band flexibler macht.

5. Eigenschaften

o Das effiziente Exsudatmanagement reduziert Mazerationen.

o OptiSil Silikon-Wundkontaktschicht: reduziert das Risiko des Verklebens mit
der Wunde

e Die WaveCut Technology sorgt fur hervorragende Flexibilitdt und An-
schmiegsamkeit und reduziert so das Risiko einer friihzeitigen Ablésung (ba-
sierend auf Computermodelldaten)

6. Zweckbestimmung / Anwendung

Der Suprasorb® P SensiFlex border und multisite border ist fiir eine Vielzahl von
exsudierenden Wunden vorgesehen wie Dekubitus, Bein- und Fululzera, traumati-
sche Wunden, postoperative Wunden und Hautrisse.

Der Suprasorb® P SensiFlex border lite und multisite border lite ist fiir eine Vielzahl
von nicht bis schwach exsudierenden Wunden wie Dekubitus, Bein- und Fuulzera,
postoperative Wunden, traumatische Wunden und Hautrisse vorgesehen.

7. Zuordnung / Klassifizierung

Suprasorb® P SensiFlex Silikon-Schaumverband ist gemaR Regel 4 ein Medizin-
produkt der Klasse IIb (gemaf Verordnung (EU) 2017/745).
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Biologische Beurteilung und Vertraglichkeit

Die Angaben zur biologischen Beurteilung und Vertraglichkeit obliegen dem Legal-
hersteller (Huizhou Foryou Medical Devices Co., Ltd.)

Haltbarkeit

Bei sachgemalier Lagerung (an einem kuhlen und trockenen Ort, geschitzt vor
Sonneneinstrahlung bei einer Temperatur von 5 bis 40°C) betragt die Haltbarkeit des
Suprasorb® P SensiFlex Silikon-Schaumverbands 3 Jahre ab Herstelldatum.

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.

Legalhersteller:

Hiermit bestatigt der nachfolgend genannte Legalhersteller die Richtigkeit der in
diesem Produktdatenblatt gemachten Angaben:

Legalhersteller: Distributor:

Huizhou Foryou Medical Devices Co., Ltd. Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG
North Shangxia Road Westerwaldstralle 4

Dongjiang Hi-tech Industry Park 56579 Rengsdorf

516005 HuiZhou Germany

PEOPLE’'S REPUBLIC OF CHINA

Die englische Original-Version des Produktdatenblattes wurde vom Legalhersteller und dem
Distributor gegengezeichnet. Somit ist die Ubersetzung dieses Dokumentes in die deutsche Version
ohne Signatur gliltig.

EC-REP:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80

20537 Hamburg

Germany
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