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EINWEG-SCHUHUBERZUGE AUS CPE

Einweg-Schuhiberzug aus blauem CPE, der einen effektiven Schutz sowohl unter nassen als auch unter trockenen
Bedingungen gewabhrleistet. Schuhiiberzug, der im Operationssaal zum Schutz des Benutzers vor infizierten
Flissigkeiten und zur Vermeidung von Verunreinigungen des Operationsbereichs oder der sterilen und desinfizierten
Umgebung verwendet wird.

e Schuhiberziuge in Einheitsgrof3e mit breiter Passform

e Schuhiberzige mit Gummizug am Knéchel

e Schuhiberzug aus blauem CPE (chloriertes Polyethylen)

e Abmessungen: Lange 36 cm, H6he 15 cm

TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN: (Abmessungstoleranz + 10 %)

PRODUKTION:
Die Produktion und die Verpackung des Produkts finden in einem speziellen.statt

REINRAUM MIT KONTROLLIERTER UMGEBUNG:

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

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

KONFEKTIONIERUNG:
Beutel.

STERILISATION:
Unsteriler Artikel

QUALITATSKONTROLLE:

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

In allen Verarbeitungsphasen werden Kontrollen durchgefuhrt: Eingang, Produktion, Verpackung.

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

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

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

PRODUKTENTSORGUNG:

Die in diesem Dokument aufgefihrte Produkt kann als nicht geféhrlicher Abfall in zugelassenen Anlagen, einschlief3lich
Verbrennungsanlagen, gemaf den geltenden Vorschriften entsorgt werden.

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

LATEX- UND PHTHALATFRELI:

o Das Produkt enthalt kein Naturkautschuklatex (latexfrei)

o Das Produkt enthélt keine Phthalate (PVC-frei)

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

CND: T0208 — SCHUHUBERZUGE (AUSSCHLIESSLICH PERSONLICHE SCHUTZAUSRUSTUNG PSA —
Gesetzesverordnung 475/92) (Nationale Klassifizierung von Medizinprodukten I1T)

PRODUKTKLASSIFIZIERUNG: Medizinprodukt der Klasse 1

GMDN: Nicht anwendbar

EINWEG-SCHUHUBERZUGE AUS CPE

KONFEKTIONIERUNG CODE

100 STUCK 270420

Alle S.r.l. Via XX Settembre, 74
46019 Viadana (MN) - Italy 11-05-2020 —rev.01




