5 SELEFA

SELEFA® Tamponeringsbandage, rontgendetekterbart, sterilt

REF: 222063, 222064, 222065, 222066, 222067, 222068, 222069, 222070,
222071, 222072, 222073, 222074, 222075, 222076, 222077

SELEFA® Tamponeringsbandage, rontgendetekterbart, sterilt ar tillverkat av gasvav som uppfyller kraven i standarden SS-
EN 14079, vilket innebér att bandaget &r mjukt och har goda absorberande egenskaper. Tillverkad av miljovanliga blekta
bomullsfibrer. Okad sékerhet fér patienten garanteras genom de vavda kanterna som eliminerar risken for 16sa trédar. De
kan anvandas for dranering av véatskor eller blod under polikliniska ingrepp och kirurgiska ingrepp samt for desinfektion av
operationsomradet.
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Egenskaper

Véavda kanter forhindrar att 16sa tradar dras ut
100 % bomullsvav

Steriliserad med EO

Peroxidblekt gasvav DL
Rontgentrad invavd i gasvaven ' ST 2 :

b
-'.

Lag luddning e
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Olika storlekar gor det mojligt att valja absorptionsniva efter P o
individuella behov "

P Innehéller en markor som kan detekteras med rontgen for att
underlatta upptackt av enheten och minska risken for att
bandaget gléms kvar i kroppen

P Vavd med en densitet pd 48 tradar/cm?
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REF Beskrivning Storlek Antal dispenser/transport

kartong
_D 222063 Tamporll_ermgsb.andage,l rdntgentrad, 32 tradar, bomull, 1 x 50cm 10/ 120
8 enhetsférpackning, sterilt, Vit
O 222064 Tampor]eringsb.andage,. rdntgentrad, 32 tradar, bomull, 1x 10/120
- enhetsforpackning, sterilt, Vit 100cm
E 222065 Tamporj_eringsblandage,l rén?gentrad, 32 tradar, bomull, 1x 10/ 120
O enhetsforpackning, sterilt, Vit 200cm
Q)] Tamponeringsbandage, rontgentrad, 32 tradar, bomull, 1x
5‘ 222066 enhetsforpackning, sterilt, Vit 500cm 107120
g 292067 Tamporll_eringsb.andage,. rontgentrad, 32 tradar, bomull, 5 % 50em 10/ 120
QO enhetsforpackning, sterilt, Vit
(@ Tamponeringsbandage, rontgentrad, 32 tradar, bomull, 2 X
222068 enhetsférpackning, sterilt, Vit 100cm 10/120
592069 Tamporll.ermgsb.andage,. rdntgentrad, 32 tradar, bomull, 2 x 200 10/ 120
enhetsforpackning, sterilt, Vit cm
Tamponeringsbandage, rontgentrad, 32 tradar, bomull, 2 X
222070 enhetsforpackning, sterilt, Vit 500cm 107120
292071 Tamporll_ermgsb.andage,l réntgentrad, 32 tradar, bomull, 5x50 10/ 120
enhetsférpackning, sterilt, Vit cm
Tamponeringsbandage, rontgentrad, 32 tradar, bomull, 5x
222072 enhetsforpackning, sterilt, Vit 100cm 10/120
Tamponeringsbandage, rontgentrad, 32 tradar, bomull, 5x
222073 enhetsférpackning, sterilt, Vit 200cm 10/120
Tamponeringsbandage, rontgentrad, 32 tradar, bomull, 5x
222074 enhetsforpackning, sterilt, Vit 300cm 10/120
Tamponeringsbandage, rontgentrad, 32 tradar, bomull, 5x
222075 enhetsforpackning, sterilt, Vit 500cm 10/120
Tamponeringsbandage, rontgentrad, 32 tradar, bomull, 10 x
222076 enhetsférpackning, sterilt, Vit 100cm 10/120
Tamponeringsbandage, rontgentrad, 32 tradar, bomull, 10 x
222077 enhetsforpackning, sterilt, Vit 300cm 10/120

Forséljiningsenhet: Transportférpackning
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Forordningar

Produkten uppfyller lagstadgade krav for medicintekniska produkter. Steriliserad med EO (etylenoxid) enligt giltig
version av ISO 11135-standard.

C€ 20 CE Gamen, . @ 4 % 4~ @ O

De produkter som omfattas av detta datablad innehaller inga amnen som klassificeras
som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR), inklusive nagra
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REACH forordning: sarskilt farliga @mnen (SVHC) enligt den senaste tillgdngliga versionen av Kandidatlistan
som publicerats av Europeiska kemikaliemyndigheten (ECHA).
EN ISO 10993-5

Biologisk utvirdering: EH :28 %ggggzo
EN ISO 10993-11

I enlighet med legala krav: Forordningen om Medicintekniska Produkter (EU) 2017/745

Uppfyller produktstandard: ENISO 11135, EN 14079

Kvalitetsstandarder: EN ISO 13485

Etiketter och

. . EN ISO 15223-1, EN ISO 20417, EN ISO 11607-1
forpackningskrav:

Material
Komponent Ramaterial och egenskaper
Gasvav 100 % bomull, 48 tradar/cm?, vit
Rontgentrad PP, DEHP-fri, PVC-fri, ftalatfri rontgentrad (med bariumsulfat), bla

Sida 3 2023-12-05




Varningar och rekommendationer

Engéngsprodukt. Om produkten dteranvéands, kan produktens prestanda forsdmras och
korskontaminering kan uppsta.

Kontrollera alltid antalet artiklar innan anvandning. Om antalet ej éverensstdmmer med det angivna
antalet pa focpackningen , anvand ej produkten.

Varningar

Rekommenderad lagring i rent, torrt utrymme mellan 15 - 25 °C. Produkten ska

Forvaringsrekommendationer skyddas mot direkt solljus, andra starka ljuskallor och ozon.

Avfallshantering Avfallet hanteras i enlighet med lokala foreskrifter

Hallbarhetstid 5ar

Forpackningsinformation

Forpackning Material Storlek (LxV xH) mm
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Enhetsforpackning Medicinskt papper, PP/PE film 222063: 78 x 122
222064: 78 x 122
222065: 78 x 122
222066: 78 x 122
222067: 78 x 122
222068: 78 x 122
222069: 78 x 122
222070: 78 x 122
222071: 98 x 116
222072:98 x 116
222073:98 x 116
222074:98 x 116
222075: 98 x 116
222076: 133 x 175
222077:133x 175

Dispenserforpackning Kartong, TCF eller ECF kvalitet 222063: 80 x 124 x 52
222064: 80 x 124 x 52
222065: 80 x 124 x 102
222066: 80 x 124 x 102
222067: 80 x 124 x 52
222068: 80 x 124 x 52
222069: 80 x 124 x 152
222070: 80 x 124 x 152
222071: 102 x 128 x b2
222072: 102 x 128 x 52
222073: 102 x 128 x 152
222074: 102 x 128 x 152
222075: 102 x 128 x 202
222076: 135x 177 x b2
222077:135x 177 x 152

Transportforpackning Kartong, TCF eller ECF kvalitet 222063: 195 x 385 x 125
222064: 195 x 385 x 125
222065: 195 x 385 x 225
222066: 195 x 385 x 225
222067: 195 x 385 x 125
222068: 195 x 385 x 125
222069: 195 x 385 x 325
222070: 195 x 385 x 325
222071: 230 x 395 x 125
222072: 230 x 395 x 125
222073: 230 x 395 x 325
222074 230 x 395 x 325
222075: 230 x 395 x 425
Sida 4 222076: 290 x 385 x 175 2023-12-05
222077: 290 x 385 x 415
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REF

222063

222064

222065

222066

222067

222068

222069

222070

222071

222072

222073

222074

222075

222076

222077

Streckkod / UDI-DI

Enhetsforpackning

06438129154443
06438129154450
06438129154467
06438129154474
06438129154481
06438129154498
06438129154504
06438129154511
06438129154528
06438129154535
06438129154542
06438129154559
06438129154566
06438129154573

06438129154580

Dispenserforpackning

06438129354447

06438129354454

06438129354461

06438129354478

06438129354485

06438129354492

06438129354508

06438129354515

06438129354522

06438129354539

06438129354546

06438129354553

06438129354560

06438129354577

06438129354584

Transportforpackning
06438129554441
06438129554458
06438129554465
06438129554472
06438129554489
06438129554496
06438129554502
06438129554519
06438129554526
06438129554533
06438129554540
06438129554557
06438129554564
06438129554571

06438129554588

Evercare Medical AB &r en partner som stodjer vardgivare och patienter for att forbattra
vardresultaten, sénka de totala vardkostnaderna och sakerstélla en rattvis och hallbar

vardekedja.

M OneMed Group Oy

Address: Metsalantie 20
F1-00320 Helsinki, Finland Sida 5
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