- PRODUKTINFORMATION I
AST Medical Bruksanvisning 'nbon

OP-kompress gasvav
med sydda kanter, rontgentrdd och kontrollkvitto

Ingdende delar/material Vikt Farg

Gasvav: 100% bomull (20 trédar/cm?) Vit
Absorptionskapacitet ca. 7,5g (ml)/g

Rontgentrdd: Bariumsulfat 60% (BaSQa4) och Polypropylen (PP), invavd Svart

Omslagsduk: Non-woven 40g/m? BI3

Kontrollkvitto:Medicinskt papper, storlek 9,3 x 8 cm.
Delbara klisteretiketter (kontrollkvitto) med fargkod enligt nedan

Produkten innehdller inte PVC.

Forpackningar Material Avfallshantering*
Innerférpackning IFP medicinskt papper/plast forbranning/mjukplast
Avdelningsférpackning AFP kartong kartong
Transportférpackning TFP kartong kartong

*Anvant innehdll sorteras som kontaminerat avfall enligt lokala rutiner.

Produkten uppfyller ISO standard SS-EN 14079 Medicintekniska produkter - Krav pd egenskaper och
provningsmetoder for absorberande gasvav av bomull och bomull/viskos och gasvav av rayon

Stl cm Fargkod Lager Vikt/st  St/IFP St/AFP St/TFP
1258134 10x 10 Orange 12 3,69 5 25x5=125  6x125=750 TFP
1258135 10 x 60 Gron 8 12,5¢ 5 10x5=50 6 x50 =300 | TFP
1258136 10 x 60 Rod 12 18,8 g 5 6x5 =30 6x30 =180 TFP
1258137 10 x 60 Lila 4 6,79 5 25x5=125 | 6x125 =750 TFP
1258140** 10x 10 Orange 12 3,69 5 25x5=125  6x125=750 TFP
1258142*** | 10x 10 Orange 12 3,09 5 25x5=125 | 6x125=750 TFP

MBA = minsta bestdllningsbara enhet

**Produkten ar maojlig att vika ut till 10x30cm, med sydda kanter, ligger forpackad vikt som 10x10cm.
*** Produkten ar mgjlig att vika ut till 10x20cm, med sydda kanter, ligger forpackad vikt som 10x10cm.
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Indikation

OP-kompressen ska absorbera blod och kroppsvétskor vid operation. Réntgentraden och kontrollkvittona
mojliggor kontroll av att inga kompresser glomts kvar i patienten efter avslutad procedur antingen genom

visuell kontroll eller genomlysning.

Bruksanvisning

Produkten ar avsedd att anvédndas av utbildad sjukvardspersonal.
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. Oppna avdelningsférpackningen genom att trycka in perforeringen i férpackningens nederkant.

. Anvand rena hander/handskar for att ta ut en innerférpackning.

. Oppna innerférpackningen och ta ut inneh&llet med sterila handskar eller pincett.

. Rékna kompresserna s att antalet stammer med det som &r uppgivet pa forpackningen och kontrollera
att alla kompresser har en rontgentrad.

. Dela kontrollkvittot vid perforeringen och spara delarna pd avsedd plats.

. Kompresserna fér inte delas eller klippas sonder.

. Efter avslutad procedur kontrolleras att antalet kompresser med tillhérande rontgentrdd ar detsamma som

de sparade kvittona. Exakt hur denna rutin utfors varierar frdn avdelning till avdelning, det viktiga &r att

kontrollen gors sd att inga kompresser lamnas kvar i operationsséret.

Lagring och hallbarhetstid

Forvaras pd torr och sval plats utan direkt solljus eller pdverkan frén varmekalla.

Produkten &r hallbar 5 &r frén tillverkningsdatum.

Medicinteknisk produkt

STERILE

Produkt steriliserad i EO enl. 1ISO 11135:2014
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hos produkten

Denna produkt dr avsedd for engangsbruk. Ateranvandning kan innebéra risk for bristande prestanda
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CE-maérkt enl. MDD 93/42/ECC klass lla, Notified Body: 0197 TiV Rheinland (Shanghai) Co., Ltd
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Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad. Innehallet &r sterilt om forpackningen ar oskadad.

SYMBOLER ENL. SS-EN ISO 15223-1:2016
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7;.‘ Forpackningsmaterial ar delvis atervinningsbart

[warurar iarex rree | | Produkten innehaller inte naturlatex

Ovrigt

Tillverkaren svarar sjdlv eller genom annan ekonomisk aktor fér anmalan av incidenter till berérd myndighet.

AST Medical AB &r certifierad enligt

Manufacturer:

Shaoxing Yibon Medical Co., Ltd
Paojiang Industrial Zone
Shaoxing, Zhejiang

China

LRQA

CERTIFIED

1509001 - 150 14001

Importer:

AST Medical AB
Backa Bergogata 5
422 46 Hisings Backa
Sweden
www.astmedical.se

(
)
()
och ansluten till t I §°T'}.§¢.f,5‘é‘s',"°s
INSAMLINGEN

EC-REP:

Obelis S.A.

Bd. Général Wahis 53
1030 Brussels
Belgium



	Produkten uppfyller ISO standard SS-EN 14079 Medicintekniska produkter - Krav på egenskaper och provningsmetoder för absorberande gasväv av bomull och bomull/viskos och gasväv av rayon

