Best in Work.Life.Safety.

Produktdatenblatt

WERO Replantat-Beutel

Ausfihrungen:

REF 220450 WERO Replantat-Beutel, Hand (30 x 25 cm)
REF 220451 WERO Replantat-Beutel, Arm (70 x 25 cm)
REF 220452 WERO Replantat-Beutel, Bein (110 x 40 cm)

Anwendungsbereich:

Optimale Aufbewahrung und sicherer Transport von
Amputaten.

Produktbeschreibung:

Replantat-Beutel sind vor Keimen schiitzende und kuhlbare
»verpackungen® (Doppelwandbeutel), die dem sicheren
Transport und der Aufbewahrung von Amputaten dienen.

Um die Erfolgsaussichten einer Replantation zu erhéhen,
kommt es u.a. auf den bestmdglichen Transport der betroffenen
Person sowie des Amputats in die geeignete Klinik an.

Bestmadglicher Transport des Amputats heif3t:

e Schutz vor mechanischen Einflissen

e Schutz vor zu hohen oder zu tiefen Temperaturen
e Schutz vor Wasser oder anderen Substanzen

e Schutz vor weiterer Keimbelastung

Materialien:

Beutel: LDPE, transparent
Faden: 100 % Baumwolle, weil3 und blau

Eigenschaften:

¢ Sicheres Doppelwandsystem

¢ Innenbeutel dient der trockenen, keimfreien Aufnahme des
Amputats

e AulRenbeutel dient der Aufnahme des Kihlmittels
Amputat kommt nicht mit Kahlflissigkeit in Verbindung

e Geschmeidige und durchstol3feste Folie (wichtig bei
Knochensplittern)

o Steril (Sterilisationsverfahren: Ethylenoxid)

Gebrauchsanweisung:

1. Abgetrenntes Korperteil in steriles Verbandmaterial hillen.
2. Verpackung 6ffnen. Doppelwandbeutel entnehmen und
entfalten. Innen- und Au3enbeutel sind am Boden fest
miteinander verbunden.

3. Abgetrenntes Kdrperteil in den Innenbeutel legen und diesen
durch Zuziehen der beiden blauen Faden gut verschliel3en.

4. Aul3enbeutel zu gleichen Teilen mit Eis und Wasser, Sofort-
Kaltekompressen oder kinstlichem Eis flllen und durch
Zuziehen der beiden weiRen Faden sicher verschliel3en.
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5. Den Doppelwandbeutel an den Faden (Innen- und
AulRenbeutel) aufhdngen. Stark geflllte, schwere Beutel
zusatzlich unten und seitlich aufliegen lassen.

6. Bei langeren Transportwegen muss das entsprechende
KihImittel nachgeftillt werden.

Warnungen:

Replantat-Beutel vor Hitze, direkter Sonneneinstrahlung und
Feuchtigkeit geschiitzt lagern. Vor der Verwendung visuell auf
Beschadigungen oder Verletzungen der Verpackungsintegritat
prufen. Nur zum einmaligen Gebrauch! Die Wiederverwendung
eines Medizinprodukts, welches zum einmaligen Gebrauch
bestimmt ist, ist gefahrlich. Die Wiederaufbereitung von
Produkten zur Wiederverwendung, kann ihre Sicherheit und
Leistung beeintrachtigen. Die Produkte dirfen nicht erneut
sterilisiert werden. Replantat-Beutel dirfen nur von
qualifizierten Personen benutzt werden.

Meldung
schwerwiegender
Zwischenfalle:

Fir Patienten:innen, Anwender:innen oder Dritte in der
Europaischen Union und in LaAndern mit identischer Verordnung
(EU) 2017/745 uber Medizinprodukte gilt; wenn wahrend der
Verwendung dieses Produkts oder als Folge seiner
Verwendung ein schwerwiegender Zwischenfall aufgetreten ist,
melden Sie diesen bitte dem Hersteller und/oder seinem
Bevollméachtigten sowie lhrer nationalen Behorde.

Produktentsorgung:

Um das Risiko potenzieller Infektionsgefahren oder einer
Umweltverschmutzung zu minimieren, sollten die Medizin-
produkte gemaf den geltenden und lokalen Gesetzen, Regeln,
Vorschriften und Standrads zur Infektionspravention entsorgt
werden.

Klassifizierung:

Medizinprodukt Klasse Is nach Anhang IX Richtlinie
93/42/EWG, CE 0373 (Ubergangsbestimmungen werden
angewendet)

Lagerung: Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren. Trocken aufbewahren.

Haltbarkeit: 5 Jahre ab Datum der Sterilisation. Bitte beachten Sie das
aufgebrachte Verfallsdatum.

Hersteller: STS Medical Group AD, Industrial Area Sokolovetz, 2800

Sandanski, Bulgaria

Vertrieb durch:

WERO GmbH & Co KG, ldsteiner Str. 94, D-65232 Taunusstein
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