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1 Kontaktdaten (Firma)

Hersteller (Firmenname) *

nora systems GmbH

Anschrift-StrafBle: *

Hohnerweg 2-4

Anschrift-Ort: *

Weinheim

Anschrift-PLZ: *

69469

Anschrift-Land: *

Deutschland

Ansprechperson beim Hersteller:

Martin Duske

Telefonnumer (Festnetz, Mobil): *

+491726330491

Email: *

martin.duske@nora.com

Lieferant *

nora flooring systems Ges.mbH

Anschrift-Strale: *

RablstralRe 30/1

Anschrift-Ort: * Wels
Anschrift-PLZ: * 4600
Anschrift-Land: * Osterreich
Ansprechperson beim Lieferant: Peter Endl
Telefonnummer (Festnetz, Mobil): * +436642318689

Email: *

peter.endl@nora.com
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2 Produktdaten

Bezeichnung des

Medizinproduktes/Produktes: * nora Bodenbelage aus Kautschuk

Artikelnummer des Produktes (It. diverse Artikel

Lieferant):
Verwendungszweck: * Bodenbelag
Ist das Produkt ein Medizinprodukt? * Nein

Wenn ja - welche Klasse?

Zubehor zu einem anderen

.. Nein
Medizinprodukt? *
Wenn ja - zu welchem MP und welcher Medizinprodukt:
Klasse?
Klasse:
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3 Folgende Unterlagen sind vorhanden:

(Dokumente/Nachweise)

CE-Zeichen (Konformitatserklarung nach Ja
Richtlinie 93/42/EWG) *

Aufbereitungsanleitung gemaR ONORM EN Nein
ISO 17664 (deutsch) *

Bedienungsanleitung (deutsch) * Ja
Bedienungsanleitung (englisch) * Ja
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4 Erfassung der Werkstoffe/Materialien

Folgende Besonderheiten treffen auf den Aufbau bzw. Material des
Medizinproduktes/Produktes zu: *

(2 Klebestellen - welche?

. Kontaktflachen zwischen unterschiedlichen Metalllegierungen - welche?
. Metalle - welche?

. textile Flachengebilde - welche?

Jbeschichtete Flachengebilde (Kunstleder) - welche?

o Kohlefaser - welche?

wLinoleum - welche?

(Z)Kautschuk (Latex) - welcher? Natur- und Synthesekautschuk

./ Weichmacher - welcher?

JAcrylglas - welche?

o Kunststoff - welcher?

oLackierungen - welche?

wHolz - welche?

. Verbundwerkstoffe - welche?

2 Schaumstoffe - welche?

2Glas - welches?

. Beschichtungen (Verchromung, Nanotechnik, eloxiert) - welche?
o Keramik - welche?

_Fliesen - welche?

2 /Steine (z.B. Marmor, Quarz, Granit, Kunststeinplatten) - welche?

~Andere

Sind im Medizinprodukt/Produkt

thermolabile Materialien vorhanden? * Nein
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Wenn ja, welche?

Jwarmeformbar
Jbrennbar

Jizersetzend
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5 Angaben zur hygienischen Aufbereitung

Welche Aufbereitung ist erforderlich? * Z»Reinigung
() Desinfektion
_/Sterilisation

Anwendungsschulung erforderlich? * Ja
Ist die Anzahl der Aufbereitungszyklen Nein
limitiert? *

Wenn ja, maximale Anzahl der
Aufbereitungszyklen?

Demontage bzw. Montage zur Nein
Aufbereitung erforderlich? *

Wenn ja, Beschreibung

Vorreinigung erforderlich? * Nein
Hygienische Aufbereitung mit Nein
Ultraschallbehandlung moglich? *

Manuelle Reinigung erforderlich? * Ja
Wenn ja, Beschreibung 2-stufiges Nasswischen laut

Reinigungsempfehlung

Manuelle Desinfektion erforderlich? * Ja

Wenn ja, Beschreibung Wischdesinfektion laut Angaben des
Desinfektionsmittelherstellers
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Maschinelle Reinigung

(Instrumentenwaschmaschine-RDG) Nein

moglich? *

Wenn ja, Beschreibung

Maschinelles Desinfektionsverfahren

(Instrumentenwaschmaschine-RDG)

moglich? *

Wenn ja, welches?

Zulassiger Temperaturbereich

max. °C

Zulassiger pH Bereich (bei 20°C) von:
bis:

Ist bei einer maschinellen Aufbereitung die

Verwendung eines Klarspiilers erlaubt?

Ist der Einsatz eines Pflegemittels

notwendig?

Wenn ja, welches?

Geprifte Reinigungsmittel? (Produkte mit @Keine

Namen und Hersteller)

Gepriifte Desinfektionsmittel? 2 Keine

Produkt (Name, Hersteller):

Incidin perfekt, ECOLAB GmbH

WOGHMP gelistet@VAH gelistet
wMaterialvertraglichkeit intern getestet
_Materialvertraglichkeit extern getestet

Produkt (Name, Hersteller):

Perform Pulver, Schilke & Mayr GmbH

©OGHMP gelistet@VAH gelistet
/Materialvertraglichkeit intern getestet
_Materialvertraglichkeit extern getestet

Produkt (Name, Hersteller):

Trichlorol Pulver, Kyberg Pharma

2 OGHMP gelistet@VAH gelistet
./ Materialvertraglichkeit intern getestet
Materialvertraglichkeit extern getestet

Produkt (Name, Hersteller):

2 OGHMP gelistet i VAH gelistet
./ Materialvertraglichkeit intern getestet
/Materialvertraglichkeit extern getestet
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6 Angaben zur Materialvertraglichkeit

Desinfektionsmittelwirkstoffe * Materialvertraglichkeit
(2Aldehyde besteht
JAlkylamide nicht getestet
2 Guanidine nicht getestet
(2 Alkohole besteht
2 Biguanide nicht getestet
(Z)Peroxidverbindungen besteht
(& Chlorverbindungen besteht
(2Quarternare Verbindungen besteht
JAndere:
Reinigungswirkstoffe Materialvertraglichkeit
iZ)Reiniger (Tenside) besteht
2 Andere:
gi:sihrl:?:ziiz:\\ﬁﬁ;ig:gi‘r:(izi:::;wirkstoffe @@checkbox_matcompliance_internal@@
wurde intern oder extern durch ein @@checkbox_matcompl!ance_external@@
akkreditiertes Labor iiberprift? @@checkbox_matcompliance_experience@@
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7 Wartung

Reparatur moglich? * Ja

Wartung notwendig? * Nein

Die Verfiigbarkeit von Zubehorteilen ist

gesichert? * nicht zutreffend

Durchfihrung der Wartung wHersteller
_\Vertreiber/Lieferant
wSubunternehmer
wHaustechnik

Wartungsintervalle

Monate
Nahere Informationen zur Wartung: LINK:
Kalibrierung notwendig? * Nein

Wenn ja, welches Kalibrierungsintervall?
Monate

Wenn ja, wer fuhrt die Kalibrierung durch?
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8 Weitere Informationen

Besondere Hinweise Ja

Welche? Die Reinigung ist mit einem
Reinigungsautomaten maoglich.
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9 Anhang bei textilen Flachengebilden,
Laminaten, textilen und elastischen

Bodenbelagen

Faserart gemaR DIN 60 001 Teil 1

(Naturfasern):

Faserart gemaR DIN ISO 2076

(Chemiefasern):

Technologische Einteilung: JFilz
Vliesstoff
2 Gewebe
.~/ Maschenware
2 Netztuch
wNadelflortextil
Klebenoppentextil
21Schaumstoffverbund Textil
. Flocktextil
wSonstige:

Laminat bestehend aus:

Gewebe (AuBenmaterial)

Maschenware (AuBenmaterial)

Membran

Gewebe (Innenmaterial)

Maschenware (Innenmaterial)

Textiler Bodenbelag:

Herstellungsart 2 Gewebt
ngeWirkt
. Geklebt
wNadelvlies
gJGethted
. Beflockt
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Art der Nutzschicht

2Schnittpol

2 Pau.
JStrukturiert
2 Schlingenpol
_Haarig

Art des Tragers

2 Gewebe
. Folie
W\Vlies
_iSonstige:

Art des Riickens

JAppretur (S1)
wSchaumricken (SBR)
wSchaumrucken (PUR)
wSchwerbeschichtung (PUR)
2iSchwerbeschichtung (APO)
2 Noppenricken (PUR)

2 Noppenracken (SBR)

W EVA Schwerbeschichtung

wSchwerbeschichtung Polyolefine basiert

i TextilrGcken

.PVB Schwerbeschichtung
2 Glas-Verstarkung
_Sonstige:

Art der Farbung/Musterung

Faserart (bitte Anteil in Prozent angeben)

weinfarbig (uni) (C1)
_Mehrfarbig gemustert
./Mehrfarbig ungemustert
JiSonstige:

~/Polyamid

_Polypropylen

QJWolle

wlaut Angabe des Antragstellers
wintern gepraft
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Elastische Bodenbelage:

Material der Nutzschicht 2 PVC
_Polyolefin
(& Elastomer (Gummi)
wlLinoleum - welche?
2 Kork
. Polyester-Elastomer
2Chlorfreier Kunststoff
_Sonstige:

wLaut Angabe des Antragstellers
wBestimmung durch chemisches Verfahren

Konstruktiver Aufbau (Z)Homogen
./ Heterogen
wIm PB nicht angeben

Beschaffenheit der Oberflache JTransparente Nutzschicht
wTransparentes Oberflachenfinish
2 Nicht transparent
(2)Sonstige:
verdichtete Kautschukoberflache

Belagstype () Ebener Bodenbelag
(& Profilierter Bodenbelag

Oberseite {©)Ebene Oberseite
./ Genarbte Oberseite
& Profilierte Oberseite
() Gepragte Oberseite

Farbliche Gestaltung der Oberseite: @Uni
2 Gemustert
J/Jaspiert
(@ Marmoriert
(2 Gestreut
_iSonstige:
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