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Deutsch
Produkt: OP-Abdeckung und OP-Abdeckung (selbstklebend/adhesive) 
Produktname: IsoDrapeS und IsoDrapeS (selbstklebend/adhesive) 
Produktreferenz: REF 15S01BL und REF 15S02BL

Kategorisierung: Gemäß den Klassifizierungskriterien der MDD93 /42 /EWG, Anhang IX, ist dieses Medizinprodukt in die 
Klasse Is eingestuft. Das Produkt kommt als steriles Produkt in Anwendung.

Zweckbestimmung: OP-Abdeckungen sind zum Schutz des Patienten bestimmt, z. B. um die Stelle eines chirurgischen 
Einschnitts vor mikrobieller und anderer Kontamination zu schützen. Einmalige Verwendung.

Indikation: Geeignet für Menschen die sich einer Operation unterziehen

Kontraindikation: Keine

Bestimmungsgemäßer Anwender: Medizinisches Personal

Einsatz:

Für den Einmalgebrauch geeignet
Gebrauchte Abdeckungen gelten als kontaminiert
Nicht reinigen oder desinfizieren
Produkt ist steril

Meldung von Vorfällen: Im Falle von Nebenwirkungen oder schwerwiegenden Ereignissen während der Verwendung des 
Produkts wenden Sie sich an den Hersteller, den Importeur auf dem Etikett des Produkts oder an die örtlichen Behörden.

Lagerung:

Die Lagerungsumgebung muss korrosionsfrei, trocken, vor Sonnenlicht geschützt, gut belüftet und sauber sein.
Das Produkt muss während des Transports und der Handhabung sorgfältig behandelt werden.

Lagerdauer: Unter Einhalt der Lagerbedingungen hat das Produkt eine Lagerdauer von 5 Jahren (siehe Kennzeichnung auf 
dem Produkt).

Sterilisation: Ethylenoxid sterilisiert

Entsorgung: Nur für den einmaligen Gebrauch, muss dem sterilen Verfahren folgen; nach der Verwendung sollte es als 
biologischer Gefahrenstoff behandelt werden.

Vorsichtsmaßnahmen:

Überprüfen Sie bitte das Paket vor dem Gebrauch, wenn die Verpackung beschädigt oder unbeabsichtigt geöffnet 
sollte, nicht verwenden.
Überprüfen Sie das Etikett der äußeren Verpackung (Produktionsdatum und Gültigkeitsdauer) und verwenden Sie 
es innerhalb der Gültigkeitsdauer der Sterilisation.

Anziehanleitung:

Öffnen Sie das Paket und legen Sie die OP-Abdeckungen auf das Bett oder decken Sie den Patienten zu.

Bei OP-Abdeckungen mit Klebeband sollte das Band fest auf der Haut des Patienten haften, falls es herunterfällt. Das 
doppelseitiges Klebeband ist 5 cm breit.

Kontakt Informationen:
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English
Product: Surgical drape and surgical drape (self-adhesive/adhesive) 
Product name: IsoDrapeS und IsoDrapeS (selbstklebend/adhesive) 
Product reference: REF 15S01BL und REF 15S02BL

Category: According to the classification criteria of MDD 93 /42 /EWG, Annex IX, this medical device is classified as Class Is. 
The product is used as a sterile product.

Intended purpose: Surgical Drapes are intended to be used as a protective patient covering, such as to isolate a site of 
surgical incision from microbial and other contamination. Disposable use.

Indication: It can be used to protect clinical medical staff during operation

Contraindication: none

Intended user: Medical staff

Use:

Suitable for single use.
Used drapes are considered contaminated
Do not clean or disinfect
Product are sterile

Incident notification: In the event of adverse reactions or serious events during the use of the device, contact the 
manufacturer, importer on the device label or contact the local authority.

Storage:

The storage environment shall be kept non-corrosive gases, dry, avoiding sunlight, well-ventilated conditions, and 
clean.
The device shall be taken care during transportation and handling.

Storage period: If the storage conditions are observed the product has a storage period of 5 years (see labelling on the 
product).

Sterilization: Ethylene oxide sterilized

Disposal: Single-use only, must follow the sterile operation process; After use, should be treated as biohazard.

Precautions:

Please check the package before use, if the package should be damaged or accidentally opened, do not use.

Check the label of the outer package (production date and validity period) and use within the validity period of 
sterilisation.

Dressing instructions:

Open the package, then put the surgical drapes on the bed or cover the patient. For the surgical drapes with adhesive 
tape,we should make the tape stick to patient skin tightly in case of any dropping.

Contact information:
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