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STERILER UBERZUG/STERILES TUCH ZUM ABDECKEN VON MAYO-TISCHEN

Steriler Einweguberzug/steriles Einwegtuch zum Abdecken von Mayo-Tischen fiir den Einsatz im Operationssaal
aus einer antistatischen Polyethylenfolie, auf die mittig ein saugfahiger TNT-Streifen aufgebracht ist. Das
Einwegtuch ist so gefaltet, dass die Aufrechterhaltung des Sterilbereichs und eine schnelle Drapierung
sichergestellt sind.

TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN: Grofl3entoleranz + 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 gefaltete Uberziige zur Abdeckung von Mayo-Tischen mit geeigneter Faltung zur Vorbereitung des
Arbeitsbereichs ohne Verschmutzung. Artikel konfektioniert in einem Blister (medizinisches Papier/Kunststofffolie)
zum Aufreil3en mit Angabe der Sterilisationscharge, verpackt in Kartons.

STERILISATION:

Die Sterilisation erfolgt mit Ethylenoxid, der Sterilisationsprozess wird regelmafiig 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
durchgefiihrt.

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 ungedffneter und korrekt gelagerter Verpackung.

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

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

LAGERUNG:
¢ Die Lagerung erfolgt in den Originalkartons, in einer geschlossenen und sauberen Umgebung, geschutzt vor
Sonnenlicht.

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

PRODUKTENTSORGUNG:

Die in diesem Dokument aufgefiihrten Produkte aus Vliesstoff (TNT) kdnnen als nicht gefahrlicher Abfall in
zugelassenen Anlagen, einschlie3lich Verbrennungsanlagen, gemaf den geltenden Vorschriften entsorgt werden.
Wenn die Produkte jedoch bei chirurgischen Eingriffen im Operationssaal mit biologischen Flussigkeiten des
Patienten in Kontakt kommen, missen sie als Krankenhausabfall behandelt und entsorgt werden.

LATEX- UND PHTHALATFREI:

e Das Produkt enthalt kein Naturkautschuklatex (latexfrei)

e Das Produkt enthélt keine Phthalate (PVC-frei)

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

CND: T020199 (Nationale Klassifizierung von Medizinprodukten IT)

PRODUKTKLASSIFIZIERUNG: Medizinprodukt der KLASSE 1s (steril)
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TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN DER MATERIALIEN

ABDECKTUCH FUR MAYO-TISCH

Polyethylenfolie mit heiRlaminierter, saugfahiger blauer Vliesstoffschicht

WASSERDICHTE SCHICHT

LDPE-Folie

SAUGFAHIGER STREIFEN — SAUGFAHIGER VLIESSTOFF

Saugfahiger TNT-Vliesstoff 37 g/m2, der sowohl im nassen als auch im trockenen Zustand eine wirksame

bakteriologische Barriere.

TEST EN 13795 MASSEINHEIT WERT METHODE
ZUGFESTIGKEIT — TROCKEN N 100,00 EN 29073-3
ZUGFESTIGKEIT — NASS N 46,70 EN 29073-3
MIKROBIELLE REINIGUNG Log (10) KbE/ dm? 0 EN 1174
PARTIKELFREISETZUNG — FUSSELN Log (10) 1,60 ISO 9073-10
PARTIKELREINIGUNG IPM 1,50

WIDERSTAND GEGEN MIKROBIELLES EINDRINGEN

— TROCKEN Log (10) KbE 0 ISO 22612
WIDERSTAND GEGEN MIKROBIELLES EINDRINGEN Bl 6.00 1SO 22610
— FEUCHT

WIDERSTAND GEGEN DAS EINDRINGEN VON

FLUSSIGKEITEN Cm H20 > 200 EN 20811
BERSTDRUCK — TROCKEN KPa 171,00 EN 13938-1
BERSTDRUCK — NASS KPa 93,20 EN 13938-1
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