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UBERZUG MIT EINFUHRHILFE GUMMIBANDERN ZUR BEFESTIGUNG

Steriler Einweguiberzug zur Abdeckung von Behandlungseinheiten in Zahnarztpraxen und/oder Ambulanzen
mit 2 Gummibandern zur Befestigung. Einwegiberzug, der mit einer speziellen Einflhrhilfe ausgestattet ist,

die so konzipiert ist, dass sie dem Benutzer sowohl den Vorgang des Abdeckens des Instruments erleichtert
und beschleunigt, als auch das Risiko einer Kreuzkontamination erheblich reduziert.

e Uberzug aus transparentem Antireflexions-Polyethylenschlauch mit einer Starke von 0,05 mm

e Uberzug mit 3 cm groRem Loch am Ende.

e 2 Gummibander zum Befestigen der Enden.

e Uberzug gefaltet (iber eine praktische weilRe Karton-Einfiihrhilfe

e Abmessungen des Kartons: 7x20 cm

TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN: Grof3entoleranz + 5 %

PRODUKTION:
Die Produktion und die Verpackung des Produkts finden in einem speziellen Reinraum mit kontrollierter
Umgebung statt.

REINRAUM MIT KONTROLLIERTER UMGEBUNG:

Klasse ISO 8 — Norm UNI EN ISO 14644-1.

Umgebung mit konstanter Temperatur und Feuchtigkeit; durch spezielle Beliftungs- und Filtersysteme wird
die bakterielle Belastung kontrolliert und auf einem niedrigen Niveau gehalten.

KONFEKTIONIERUNG:
Einzeln gefalteter Uberzug verpackt im Beutel/Blister zur Sterilisation in medizinischem Papier, beschichtet
mit Kunststofffolie zum Aufreil3en mit Angabe der Sterilisationscharge, verpackt in Kartons.

STERILISATION:

Die Sterilisation erfolgt mit Ethylenoxid, der Sterilisationsprozess wird regelmafig validiert und durch
Routineanalysen unter standiger Kontrolle gehalten. Die Rickstande des Sterilisationsgases liegen
innerhalb der von den geltenden Vorschriften vorgesehenen Grenzwerte. Die Sterilisation wird von einem
spezialisierten Labor durchgefihrt.

ABLAUFDATUM:

Das Verfallsdatum des sterilisierten Produkts liegt 59 Monate nach dem Datum der Sterilisation (MONAT-
JAHR). Das angegebene Verfallsdatum bezieht sich auf das Produkt in ungeéffneter und korrekt gelagerter
Verpackung.

QUALITATSKONTROLLE:

Das von dem Unternehmen ALLE angewandte Qualitatssystem entspricht den folgenden Normen:
e ENISO 13485

In allen Verarbeitungsphasen werden Kontrollen durchgefihrt: Eingang, Produktion, Verpackung,
Sterilisation.

ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE:
Das Produkt darf nur von qualifiziertem und geschultem Personal verwendet werden. Bitte Angaben auf dem
Etikett lesen.

LAGERUNG:

e Die Lagerung erfolgt in den Originalkartons, in einer geschlossenen und sauberen Umgebung,
geschiitzt vor Sonnenlicht.

o Die ungedffnete Verkaufsverpackung ist garantiert undurchléassig fur direkte und indirekte Lichtquellen.

PRODUKTENTSORGUNG:

Die in diesem Dokument aufgefiihrte Produkt kann als nicht geféahrlicher Abfall in zugelassenen Anlagen,
einschlie3lich Verbrennungsanlagen, gemaf den geltenden Vorschriften entsorgt werden.

Wenn das Produkt jedoch bei chirurgischen Eingriffen im Operationssaal mit biologischen Flussigkeiten des
Patienten in Kontakt kommt, muss es als Krankenhausabfall behandelt und entsorgt werden.

LATEX- UND PHTHALATFREI:

e Das Produkt enthalt kein Naturkautschuklatex (latexfrei)

e Das Produkt enthalt keine Phthalate (PVC-frei)

e Das Produkt enthalt keine Elemente (Klebstoffe, Chemikalien usw.), die Allergien oder andere
Hauterscheinungen verursachen kénnen.

CND: T030102 — INSTRUMENTEN- UND GERATEABDECKUNG (Nationale Klassifizierung von
Medizinprodukten IT)

GMDN: Nicht anwendbar

PRODUKTKLASSIFIZIERUNG: Medizinisches Gerat der KLASSE 1s

ABMESSUNGEN GEWICHT KONFEKTIONIERUNG CODE

120x7 CM 47 g/m? 10 STUCK 270310
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