Produktdatenblatt

Importeur: DACH Schutzbekleidung GmbH & Co. KG

Produkt: IsoDrapes$ (selbstklebend/adhesive)

REF: 15S02BL

Klassifizierung: = GemaR den Klassifizierungskriterien der MDD 93 /42 /EWG, Anhang IX, ist dieses Medizinprodukt in

die Klasse Is eingestuft.
= Wird hergestellt entsprechend der Anforderung EN 1SO 13485:2016
= Das Produkt kommt als steriles Produkt in Anwendung.

Standard: BS EN 13795-1 Operationskleidung und -Abdecktiicher. Anforderungen und Priifverfahren
Operationsabdecktiicher und -Mantel.

Materialien: Die fusselarme und softe OP-Abdeckung besteht aus blauem saugfahigen 50 g/m2 Vliesstoff und einem 5
cm breiten doppelseitigen Klebestreifen.

Sterilisation: Ethylenoxid-Sterilisation
Produktbeschreibun = Beim Produkt IsoDrapeS (selbstklebend/adhesive), handelt es sich um eine sterile OP-Abdeckung
g: selbstklebend, welche bei chirurgischen Eingriffen zur Schaffung eines sterilen Bereichs verwendet

wird. Der Zweck einer OP-Abdeckung besteht darin, die Ausbreitung von Fliissigkeiten und Bakterien
von unsterilen auf sterile Bereiche zu verhindern und den Patienten vor Kontaminationen zu
schiitzen.

= Die medizinische Faltung ermdglicht eine einfache Entnahme.

= Die OP-Abdeckung ist steril.

= Die OP-Abdeckung ist durch das 5 cm breite doppeltseitige Band selbstklebend.

= Die OP-Abdeckung ist Naturlatexfrei.

* Die OP-Abdeckung ist durch seinen einmaligen Gebrauch wartungsfrei und bietet somit erhohte
Sicherheit und Schutz. Dank der Signalfarbcodierung spart man Zeit und Aufwand.

= |deal fiir Anwendungen im OP-Bereich.

Produktleistungen: | Physikalische- und biologische Eigenschaften

Priifung Norm Einheit Anforderung Testergebnis
(Mittelwert)

Keimpenetration EN ISO 22612 | KBE Fiir “Kritischer 0

(trocken) Bereich” Nicht

erforderlich - fiir
“Weniger Kritischer
Bereich” <300

Keimpenetration EN 1SO 22610 | I 26 6
(feucht)
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Mikrobiologische EN ISO 11737-1 | KBE*/ 100 cm? <300 <24
Reinheit/
Keimbelastung
Partikelfreisetzung | EN ISO Log1o (Anzahl <4,0 2,64
9073-10 Faserfragmente)
Fliissigkeitspenetrati | EN ISO 811 cm H,0 >100 100
on
Berstfestigkeit EN ISO kPa >40 136,6
(trocken) 13938-1
Berstfestigkeit EN ISO kPa >40 Material: 91,6
feucht .
( ) 13938 Naht: 131,6
ReiRfestigkeit EN 29073-3 N >20 = Materialldng
(trocken) e:916
= Materialbrei
te: 53,26
ReiRfestigkeit EN 29073-3 N >20 = Materiallang
(feucht) e:92,1
= Materialbrei
te: 57,34

*KBE = Kolonie bildende Einheiten

GroBen und MaBe: | Lange (cm) Breite (cm)
50 60
75 90

Farbe: Hellblau

Verpackung und Verpackung Menge

Varianten:
REF 15502BL (50X60) 15S02BL (75X90)
Beutel 1 Stk. 1 Stk.
Karton 350 Stk. 190 Stk.
Europalette 12.600 Stk. (36 Kartons) 6.840 Stk. (36 Kartons)
Beutel 4049825005353 4049825005360
Karton 4049825505341 4049825505358
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Anwendung: = Fiir den Einmalgebrauch geeignet

= Gebrauchte OP-Abdeckungen gelten als kontaminiert
= Nicht reinigen oder desinfizieren

= Produkt ist steril

Lagerung: = Die Lagerungsumgebung muss korrosionsfrei, trocken, vor Sonnenlicht geschiitzt, gut beliiftet und
sauber sein.
= Das Produkt muss wahrend des Transports und der Handhabung sorgfaltig behandelt werden.

Umweltvertraglichke = Nur fiir den einmaligen Gebrauch, muss dem sterilen Verfahren folgen.
it und Entsorgung: = nach der Verwendung sollte es als biologischer Gefahrenstoff behandelt werden.
Hersteller Jiangsu Medplus Non-Woven Manufacturer Co., Ltd.

Industrial Park, Jiangdu Bridge, Yangzhou, 225211 Jiangsu P.R. China

EU-Reprdsentant Shanghai International Holding Corp. GmbH
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
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