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PRODUKTOVY DATOVY LIST G-
0386
Zelletten® Bunic¢inové tampdny z rolky
REF 13349, 13353, 13356, 13357
jul 2019
1. Zlozenie formy pouzitia (produktu)
Zelletten® bunic¢inové tampony z rolky pozostavaju z:
m 12 vrstiev vysoko bielenej obvazovej buni€iny
Produktovy datovy list je platny pre nasledujuce vyrobky:
REF Rozmery  Rolka po Balenie
13349 5x4cm 1 rolka 300 ks v davkovacom
boxe
13356 5x4cm 2 rolky 500 ks VO vrecusku
13353 5x4cm 1 rolka 500 ks VO vrecusku ~redukované
patogény*
13357 5x4cm 20 roliek 500 ks VO vrecusku individualny
artikel
2. ZLOZENIE/Struktara balenia
2.1. Zakladné balenie / Unit Container
Pozribod 2.2.

2.2. Obchodné balenie / Shelf Container

REF 13349

Priehladny davkovacg zlozeny z polystyrénu
Skladacia Skatula z celulézy

Obalové jednotky — pozri tabulku produktov vySsie

REF 13353, 13356, 13357

Vrecusko z polyetylénu (REF 13356, so Snurkovym uzaverom)
Obalové jednotky — pozri tabulku produktov vy3ssie



2.3. Expediéné balenie / Transit Container

1 skladacia lepenkova debna z celuldzy, obsah:

REF Obaly Balenie

13349 20 20 skladacich skatul
13356 12 12 vrecusok = 24 roliek
13353 20 20 vrecusok

13357 1 20 vrecusok

3. Vyroba
Zelletten® buni¢inové tampodny v rolke sa vyrabaju za hygienickych podmienok podla

zadani a su balené v sulade s opisom baleni.
Pocas vyrobného procesu produktu Zelletten s REF 13353 sa redukuju patogény.

4, Opis
Biele, jemné buni€inové tampony bez zapachu, dostupné v davkovadci alebo vo
vrecuSkach. Zelletten ,s redukciou patogénov“ mézu byt trochu Zltkavé.

5. Vlastnosti
Zelletten® buni¢inové tampoény z rolky su zloZzené z obvazovej buniciny bielenej bez
pouzitia chléru.

6. Stanovenie ucelu/pouzitie
Zelletten® buni¢inové tampodny z rolky sa pouzivaju na Cistenie pokozky v ramci
starostlivosti o chorych a ich oSetrovania.

7. Priradenie/klasifikacia
Zelletten® buni¢inové tampoény z rolky patria k zdravotnickym poméckam triedy |, pravidlo
1. (smernica o zdravotnickych poméckach 93/42/EHS, priloha 1X)

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

Vychodiskové latky, ktoré sa pouzivaju pri vyrobe produktu Zelletten® bunicinové tampdny
z rolky, su pri odbornom pouziti produktu zdraviu neSkodné.



Predkladanou dokumentdciou a tvrdeniami, ktoré obsahuje, sa demonstruje, Ze
zdravotnicka pomécka Zelletten® buni¢inové tampony z rolky je uspdsobend, vyrobena
a zabalena tak, Ze jej pouZitie neohrozuje klinicky stav a bezpecnost pacientov, ani
bezpec&nost' a zdravie pouzivatelov &i pripadnych tretich os6b, priom nevznika ziadne
riziko, ak sa produkt pouziva za stanovenych podmienok a na stanovené ucely.

9. Trvanlivost’

Pri nalezitom skladovani je trvanlivost produktu Zelletten® buni¢inové tampény z rolky 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
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PRODUKTOVY DATOVY LIST
BUNICINA POLOBIELENA
REF.: 16002, 16005, 16006

Stav: september 2002

1.

2.1

2.2.

2.3.

Zlozenie formy pouzitia (produkt)

BUNICINA POLOBIELENA je zloZena z:

- celulézy

ZLOZENIE / étruktura balenia

Zakladné balenie / Unit Container

- uzatvoreny obal z polyetylénu

Skladové balenie / Shelf Container

- pozri bod 2.3.

Prepravné balenie / Transit-Container

- lepenkovy skladaci karton z celulozy

Vyroba

BUNICINA POLOBIELENA sa vyraba z drevnej celuldzy, ako aj z drevitého
surového a recyklovaného papiera a bali sa vo vrstvach.

Popis

BUNICINA POLOBIELENA ma sivi/béZzovu farbu a vyznaduje sa
charakteristickym zapachom.



PDL BUNICINA polobielend september
2002

5. Vlastnosti

BUNICINA POLOBIELENA je velmi sava a jemna.
Da sa sterilizovat’ etylénoxidom podla EN 550.

6. Stanovenie ucelu / pouzitie

BUNICINA POLOBIELENA sa pouziva v ramci starostlivosti o chorych.

7. Zaradenie / klasifikacia

Kedze sa BUNICINA POLOBIELENA pouziva pri o$etrovani chorych,
zarad'uje sa tato zdravotnicka pomécka podla pravidla 1 do triedy |I.

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

Starostlivost’ o chorych.

BUNICINA POLOBIELENA prichadza do priameho kontaktu len so
zdravou, neporanenou koZou:; je to indiferentna latka spifiajuca hygienické
poZziadavky v sulade so stanovenim ucelu.

Vychodiskova latka, ktora sa pouziva pri vyrobe BUNICINY )
POLOBIELENEJ, dosahuje taku Cistotu, Ze odborné pouzitie BUNICINY
POLOBIELENEJ je zdraviu neSkodné.

K dnesSnému driu nie su zname ziadne hlasenia o incidentoch

v suvislosti s tymto produktom spolo¢nosti Lohmann & Rauscher.
K dneSnému driu nebolo vykonané Ziadne stiahnutie produktu kvéli
nevyhovujucej kvalite.

Predkladanou dokumentaciou a tvrdeniami, ktoré obsahuje, sa demonstruje,
Ze zdravotnicka pomocka BUNICINA POLOBIELENA je uspdsobena,
vyrobena a zabalena tak, Ze jej pouzitie neohrozuje klinicky stav

a bezpecnost pacientov, ani bezpeCnost a zdravie pouzivatelov Ci
pripadnych tretich 0séb, pri¢om nevznika Ziadne riziko, ak sa BUNICINA
POLOBIELENA pouziva za stanovenych podmienok a na stanovené ugely.

9. Trvanlivost

Pri nalezitom skladovani v suchu je trvanlivost BUNICINY POLOBIELENEJ
minimalne 5 rokov.



PDL BUNICINA polobielend

10. ZnesSkodrnovanie

Pri zneSkodnovani spalovanim alebo kompostovanim vznika z
BUNICINY POLOBIELENEJ: CO2a H20
a z obalového materialu: CO2 a H20.

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