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Obecny popis

3M™ Durapore™ Surgical Tape je univerzalni "hedvabna" paska s vysokou pevnosti a pfilnavosti
pro upevnéni béznych i objemnych obvaz, hadi¢ek a imobilizace.

Mezi jeho vlastnosti patfi:
e Obousmérné trhani - tkany podklad se trha v obou smérech.
Dobra pocatecni prilnavost k suché pokozce
Dobra pocateéni pfilnavost k vihké pokoZce
Dobra dlouhodoba pfilnavost
Dobra odolnost proti zvedani a tvorbé zbytki

Chirurgicka paska Durapore je vyrobena z tkaného taftového acetatového podkladu potazeného
akrylatovym lepidlem Setrnym k pokoZce, citlivym na tlak a neobsahujicim rozpoustédla. Vysledny
vyrobek je pfizpUsobivy a umoznuje priichod ¢asti par vihkosti skrz pasku.

Durapore NENI vyroben z pfirodniho kaug¢ukového latexu nebo suchého pfirodniho kauduku jako
soucasti vyrobku ani jeho obalu.

Paska Durapore ma bily podklad a je navinuta na bilém jadru se zelenym napisem.

Paska Durapore je oznaena CE jako zdravotnicky prostfedek tfidy 1 a splfiuje zakladni pozadavky
smérnice o zdravotnickych prostifedcich.

Slozeni vyrobku.
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Materialy
Po zahajeni hromadné vyroby zafizeni bude na pozadani vypracovan bezpeénostni list.
Komponenta Suroviny
LAB* UV-LAB
Zalohovani Tkana acetatova tafeta
Primer Akrylatova smés
Lepidlo Lepidlo na bazi akrylu

*Nizka pfilnavost, povlak, ktery zabrafuje pfilepeni pasky k sobé&, kdyz je na roli
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Schematicky vykres: Prafez vyrobku
LAB
Backing
Primer
Adhesive

Slozeni obalu

Neékolik roli chirurgické pasky Durapore (1538) je zabaleno v zakladni krabici. Poté se nékolik
primarnich krabic vloZi do pfepravni krabice z vinité lepenky.

Baleni pro 1538

Material

Karton:

Karton

Odesilatel:

Krabice z vinité lepenky

Primarni krabice a pfepravni obal jsou oznaeny nazvem vyrobku, katalogovym €islem a symboly,
které splfuji pozadavky pfedpist. Na Stitku jsou rovnéz uvedeny rozméry pasky (Siftka a délka) a
pocet roli v krabici/zakladnim kartonu. Na etiketach jsou uvedeny razné jazyky v zavislosti na
prodavanych trzich.

ZamysSlené pouziti

Chirurgicka hedvabna paska 3M je urCena k upevnéni béznych i objemnych obvazu, hadi¢ek a k

imobilizaci.

Sortiment vyrobku

Informujte se u svého mistniho zastupce, které produkty jsou ve vasi zemi k dispozici.

Katalog Nazev produktu / popis Obsah Polozky v krabici/krabici

Cislo

1538-0S Durapore12 ,5mmx5m 32 roli/krabice 8krabic/kufr

1538-2B Durapore25mm X 5m 1 role/krabice 12 krabic/smrstovaci folie 10
folii/krabice

1538-1/D Durapore davkovac€ 25 mm x5 m 6 davkovacu/smrstovaci folie 8 baleni/ks

1538-1S Durapore25mm x 5m | 20 ks/krabice 8 ks/krabice

1538-5B Durapore50mm x 5m | 1 role/krabice 6krabic/smrstovaci folie 10
félii/krabice

1538-2S Durapore50mm x 5m | 12 roli/krabice 8krabic/kufr

1538-0 Durapore12  ,5mm x 9,14m 24 roli/krabice 10 krabic/kus

1538-1 Durapore25mm x 9,14m 12 roli/krabice 10 krabic/kus

1538-2 Durapore50mm x 9,14m 6 roli/krabice 10 krabic/kus

1538-3 Durapore75mm x 9,14m 4 role/krabice 10 krabic/kus
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OBECNA CHARAKTERISTIKA
Parametr Vykonnost produktu ZkusSebni metoda Vysledky
(interni informace (Typické
spolecnosti 3M) hodnoty)
Pfilnavost k oceli | Dobra pfilnavost k nerezové oceli | EU-TS-05-000055(A) 4,9 N/in
Pfilnavost k PVC | Dobra pfilnavost k suchym EU-TS-05-000055(C) 6,5 N/in
(suchy) trubkam
Pfilnavost k PVC | Dobra pfilnavost k trubkam, které | EU-TS-05-000055(D) 6,5 N/in
(mokry) zvlhne
Pfilnavost k Dobfe pfilne k zadni strané téla | EU-TS-05-000055(B) 7,1 N/in
zalohovani (pfelepovani)
Pevnost v tahu Dobra pevnost podkladu EU-TS-05-000088 175 N/in
(tahova sila pfi
pretrzeni)

SNADNE POUZiVANI

Parametr Vykonnost produktu Zkusebni metoda (interni | Vysledky
3M) (typick
é
hodnot
y)
Lepidlo Dobra pfilnavost a EU-TS-05-000098 20 N/0,5 palce
ukotveni minimalni rezidua (méfi spojeni
(2-bond) mezi podkladem a lepidlem).
Mechanicky valec | Sila pro odvijeni pasky EU-TS-000082 3,5 N/in
odvijeni (pocatecni)
Pevnost v tahu Paska je dostateéné pevna pro EU-TS-05-000088 175 N/in
(sila v tahu pfi pouziti a odstranéni
pfestavka)
Prodlouzeni Paska je pfizpusobiva EU-TS-05-000088 17%
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BEZPECNOST A KOZNi SNASENLIVOST (1)

VsSechny testy provadéné v souladu se spravnou laboratorni praxi (SLP).

podle popisu FDA (21CFR Part 58) a podle prislusnych norem EU.

3M™ Durapore™ Surgical Silk Tape je zafazen do kategorie povrchovych prostredkt s
prodlouzenou dobou kontaktu (> 24 hodin az 30 dni) s neporusenou kuzi. Pokyny proto
doporucuji, aby byly na materialech pfichazejicich do styku s pacientem provedeny studie

cytotoxicity, senzibilizace a podrazdéni.

Parametr

ZkusSebni metoda

Vysledky

Biokompatibilita

ISO 10993-¢ast 1
(biologické hodnoceni
zdravotnickych prostfedku -
hodnoceni a zkouseni)

ISO 14971 (aplikace fizeni rizik na
zdravotnické prostredky)

V souladu s predpisy

V souladu s predpisy -
veskera dokumentace je
kompletni

Podrazdéni kuze

ISO 10993-10 (Podrazdéni)

V souladu s pfedpisy

Setrny k pokozce HCIPT (Human Cumulative Irritation | Predat
Patch Test)

Senzibilizace ISO 10993-10 Pfedat
Senzibilizace (GPMT)

Hypoalergenni HRIPT (Human Repeated Irritation Predat

Patch Test)

Cytotoxicita ISO 10993-5 Bezpecné pro zamysSlené pouziti

Eluce cytotoxicity

(MEM)

BEZPECNOST A KOZNi SNASENLIVOST (2)

Parametr Vykonnost produktu ZkuSebni metoda
Zakladni Neobsahuje zadné zdravi 1SO 10993-18
bezpecnost/nepfitom | nebezpecéné chemické slouceniny Biologické hodnoceni
nost toxickych zdravotnickych prostredkd -
sloucenin Cast 18: Chemicka

Zdarma z:

- PVC

- Prirodni kaucukovy latex
- Kolofonie

Z&dné antimikrobiéini slouéeniny
nejsou zamérné pfidavany.

charakterizace materialt

Informace o surovinach,
formulace, slozeni, LCM

Informace o surovinach,
Formulace, slozeni, LCM
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Parametr Vykonnost produktu Zkusebni metoda
Zakladni bezpecnost/| Latky podle nafizeni REACH Informace o surovinach,
nepfitomnost Seznam kandidati SVHC od 16.1 SloZeni, slozeni
Latky velmi prosinec 2013 nejsou pfitomny na
Vysoké obavy nebo nad 0,1 % v pfipravku
Tegaderm™
obvazy
INFORMACE TYKAJICi SE BALENI
Parametr Vykonnost produktu Norm Stav
Udaje na stitku Pravné spravné EN1041 V souladu s
dodané vyrobcem oznacovani pfedpisy
Symboly pouzivané | Pouzité pravné spravné | EN980 a ISO 15233 V souladu s
pro oznacovani symboly pfedpisy
zdravotnickych
prostfedkl
Sterilni bariérovy Vyrobek neni sterilni NEUPLATNUJE SE NEUPLATNUJE
systém (SBS) SE
Nezadouci soucasti | Bez latek vzbuzujicich | Nafizeni ES 1907/2006 Uvedeno ve
obal( mimoradné obavy (REACH) pro jakykoli smlouvach s
(SVHC) v koncentraci obalovy pfedmét popsany | dodavateli
>0,1 % hmotnosti ve smeérnici.
94/62/ES z EU
Nezadouci slozky Neobsahuje PVC Interni normy spole¢nosti | Uvedeno u
baleni (polyvinylchlorid) 3M dodavatele
smlouvy
Neobsahuje silikagel
Béleni zcela bez
chléru
Nezadouci soucasti | Souhrnna Uroven Clanek 9 smérnice ES Uvedeno ve
oball koncentrace olova, 94/62/ES smlouvach s
kadmia, rtuti a dodavateli
Sestimocného chromu
nesmi prekrocit 100 ppm
(hmotnostnich)
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CERTIFIKACE

Typ certifikace Certifikace spoleénosti | Certifikacni organ | Vysledky

3M
Certifikace Spolecnost 3M Certifikovano V souladu s
systému rizeni Deutschland GmbH, spolecnosti DQS predpisy
kvality zavod Kamen, je

certifikovanym

zavodem podle SO

13485.
Registrace stranek | Spole¢nost 3M NEUPLATNUJE SE | V souladu s
FDA Deutschland GmbH, Plant predpisy

Kamen je registrovana u

FDA (¢islo

k dispozici na vyZadani)

DalSi informace:

Informace uvedené v tomto technickém listu tykajici se obsahu materialu pfedstavuji znalosti a
presvédceni spolecnosti 3M k datu jejich poskytnuti, které mohou byt zcela nebo ¢aste¢né zaloZzeny
na informacich poskytnutych spole¢nosti 3M dodavateli.

Tento technicky list je platny do 01 04 2017.
Tento technicky list byl schvalen spole€nosti 3M Regulatory Affairs :
3M Deutschland GmbH , Health Care Business, Carl-Schurz-Str 1, 41453 Neuss, Némecko




