Produktdatenblatt

Importeur: DACH Schutzbekleidung GmbH & Co. KG

Produkt: EcoCoat S

REF: 4S01BL

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 ISO 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: Standard OP-Kittel aus PP-fliissigkeitsabweisendem Vliesstoff mit einer Mikrofaser-Mittelschicht.
Sterilisation: Ethylenoxid-Sterilisation
Produktbeschreibung: = Beim EcoCoat S handelt es sich um einen sterilen Standard-Operationskittel mit einem Handtuch

aus Zellstoff (50 gr/m2) in 30x40 cm und einer Abdeckung aus SMS (25 gr/m2), welches Schutz
gegen das Eindringen von Fliissigkeiten und Bakterien bietet.

= Der flussenarme und abriebfeste Schutzkittel, ist ultraschallverschweiRt und besteht zum Teil 35
gr/m2 SMS-Vliesstoffen Mikrofasern

= Die medizinische Faltung, ermdglich eine einfache und anwenderorientierte Entnahme des
Produktes und damit unterstiitz es das Ankleiden.

= Der Standard-Operationskittel hat die Offnung auf der Riickseite und zum SchlieBen zwei
Bindebander am Kragen und zwei Bindegiirtel, sowie gestrickte Armelbiindchen.

= Der Standard-Operationskittel ist Naturlatexfrei

= Der Standard-Operationskittel 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 22610 I 22,8 = Material: 4,38
(feucht) = Naht: 4,16
Mikrobiologische EN ISO 11737-1 KBE*/100 cm? | <300 <27
Reinheit/
Keimbelastung
Partikelfreisetzung EN ISO 9073-10 Logqg (Anzahl <4,0 = Material:
Faserfragmente 2,679
) = Naht: 2,8
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Fliissigkeitspenetration

EN ISO 811

c¢m H,0

>20

Berstfestigkeit
(trocken)

EN 1SO 13938-1

kPa

* Material:
99,38
* Naht: 145,8

Berstfestigkeit (feucht)

EN 1SO 13938-1

kPa

Material: 99,14
Naht: 131,6

ReiRfestigkeit (trocken)

EN 29073-3

= Materiallange:
85,48

= Materialbreite:
44,24

= Naht: 29,24

ReiRfestigkeit (feucht)

EN 29073-3

= Materiallange:
85,5

= Materialbreite:
44,48

= Naht: 34,86

*KBE = Kolonie bildende Einheiten

Die Priifungen wurden am Material des Kittels durchgefiihrt. Die Ndhte und Strickbiindchen wurden

nicht getestet.
GroRen und MaRe: GroRe Lange (cm) Breite (cm)
M 125 145
L 130 150
XL 140 160
Farbe: Blau
Verpackung und Verpackung Menge
Varianten:
Beutel 1 Stk.
Karton 50 Stk.
Europalette 1000 Stck.
GTIN: 4S01BL-M 4049825005308
4S01BL-L 4049825005285
4S01BL-XL 4049825005292
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Anwendung: = Fiir den Einmalgebrauch geeignet

= Gebrauchte Kittel 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.

Umweltvertraglichkeit = Nur fiir den einmaligen Gebrauch, muss dem sterilen Verfahren folgen.
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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