Technisches Datenblatt

ES-Kompressen (unsteril)

MEDIZINPRODUKT

Allgemeine Produktbeschreibung/Zweckbestimmung

WeiBe Mullkompressen sind wirkstofffreie Produkte, die zu 100 % aus Baumwolle bestehen. Sie sind mit
unterschiedlichen Fadenzahlen pro cm? in verschiedenen GréRen und mit unterschiedlich vielen Lagen erhiltlich.
Auseinanderfaltbar fir groRere GroRen.

Unsterile Mullkompressen zum Einmalgebrauch kénnen von Laien und medizinischen Fachkraften auf menschlicher Haut
verwendet werden. Sie kdnnen auf intakter Haut fiir langere Zeitrdume und auf verletzter Haut fiir kurze Zeitraume
aufgebracht werden. Sie dienen zur Reinigung der Haut, zur Aufnahme von Korperflissigkeiten, als mechanische Barriere,
als primére oder sekundidre Wundauflage sowie als Tragermaterial fiir externe Prdparate. Mullkompressen werden
mithilfe von Fixierungsmaterial am Patienten befestigt und kdnnen im Rahmen der Kompressionstherapie eingesetzt
werden.

Medizinprodukt der Klasse: |

Anwendung/Indikation
Mullkompressen erméglichen die Aufnahme von Korperflissigkeiten (z. B. Exsudat, Blut) durch ihr leichtes,
weitmaschiges Baumwollgewebe (Gaze); dadurch eignet sich das Produkt auch als Tragermaterial fir externe Prdparate,
wie z. B. Desinfektionsmittel, Salben, und/oder als mechanische Barriere. Das Produkt wird mit Bandagen, Klebestreifen
oder anderem Fixierungsmaterial als primare und/oder sekundare Wundauflage am Patienten befestigt.
Unabhéngig von der Anzahl der Lagen kénnen ES Kompressen Mullkompressen bis auf 4 Lagen aufgeklappt werden, ohne
dass storende Randfaden auftreten. Das Produkt eignet sich:

e als primdre Wundauflage fir kleine Wunden

e als sekunddre Wundauflage fiir akute und chronische Wunden

e  zur Reinigung der Haut

e zur Aufnahme von Korperfliissigkeiten

e als mechanische Barriere

e als Tragermaterial fiir externe Praparate wie z. B. Desinfektionsmittel und Salben
Das Produkt kann im Rahmen einer Kompressionstherapie verwendet werden.

Artikelnummern

4018219 ES Kompressen (unsteril) 5x5 17-fadig 8 100
4018238 ES Kompressen (unsteril) 7,5x7,5 17-fadig 8 100
4018255 ES Kompressen (unsteril) 10x 10 17-fadig 8 100
4018355 ES Kompressen (unsteril) 10x 10 17-fadig 12 100
4018315 ES Kompressen (unsteril) 5x5 17-fadig 12 100
4018337 ES Kompressen (unsteril) 7,5%x7,5 17-fadig 12 100
4018368 ES Kompressen (unsteril) 10x 12,5 17-fadig 12 100
4018375 ES Kompressen (unsteril) 10x 20 17-fadig 12 100
4018415 ES Kompressen (unsteril) 5x5 17-fadig 16 100
4018438 ES Kompressen (unsteril) 7,5%x7,5 17-fadig 16 100
4018455 ES Kompressen (unsteril) 10x 10 17-fadig 16 100
4018467 ES Kompressen (unsteril) 10x 12,5 17-fadig 16 100
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4078218 ES Kompressen (unsteril) 5x5 17-fadig 8 100
4078238 ES Kompressen (unsteril) 7,5%x7,5 17-fadig 8 100
4078254 ES Kompressen (unsteril) 10x 10 17-fadig 8 100
4078315 ES Kompressen (unsteril) 5x5 17-fadig 12 100
4078334 ES Kompressen (unsteril) 7,5%x7,5 17-fadig 12 100
4078355 ES Kompressen (unsteril) 10x 10 17-fadig 12 100
4078368 ES Kompressen (unsteril) 10x 12,5 17-fadig 12 100
4078375 ES Kompressen (unsteril) 10x 20 17-fadig 12 100
4078415 ES Kompressen (unsteril) 5x5 17-fadig 16 100
4078435 ES Kompressen (unsteril) 7,5%x7,5 17-fadig 16 100
4078454 ES Kompressen (unsteril) 10x 10 17-fadig 16 100
4078465 ES Kompressen (unsteril) 10x 12,5 17-fadig 16 100

Warnhinweise
Nicht zur Verwendung bei chirurgischen Eingriffen.

Produkt zum Einmalgebrauch

Die Wiederverwendung eines fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen Medizinprodukts ist gefdhrlich. Die
Wiederaufbereitung von Produkten, um sie erneut zu verwenden, kann ihre Integritdit und Leistung deutlich
beeintrachtigen. Weitere Informationen auf Anfrage.

Produktentsorgung

Um das Risiko potentieller Infektionsgefahren oder einer Umweltverschmutzung zu minimieren, sollten die
Wegwerfkomponenten der ES Kompressen gemaR geltenden lokalen Gesetzen, Verordnungen, Vorschriften und
Standards zur Infektionsprdvention entsorgt werden.

Meldung von Vorkommnissen

Fur Patienten/Anwender/Dritte in der Europaischen Union und in Lindern mit denselben Vorschriften (Verordnung (EU)
2017/745 Uber Medizinprodukte); wenn wahrend oder infolge der Verwendung dieses Produktes ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und/oder seinem Bevollméchtigten und lhrer nationalen
Behorde.

Leistungsmerkmale des Produkts

Eigenschaft Wert
Sinkzeit <10 sec
Zahl der Faden Kettfaden
100 + 5/100 mm
Schussfaden
70 £4/100 mm
Zugfestigkeit — trocken Kettfaden
>50 N/50 mm
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Schussfaden

>30 N/50 mm
Optische Aufheller keine
Flachengewicht >23g/m2

Materialeigenschaften

100 % chlorfrei gebleichte Baumwolle gemafR EN 14079

Kennzeichnung

Fertigungslosnummer mit 9-stelligem Code z. B.:

LOT 0 12 XXXXXX
Jahr Woche Nur fur interne Zwecke
der
Produktion

Herstellungsdatum

z. B. [l 2022 04 01

Jahr Monat Tag

Verwendbar bis
z.B. E 2027 04 01

Jahr Monat Tag

Haltbarkeit: 5 Jahre

Medizinprodukt MD

Einmalige Produktkennung (UDI)

Stand der Information: 2022-10-17
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