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(Art. nr. 938 712/2)

1. Descriere generald a produsului
Foliodrape® PROTECT PLUS set universal | ranforsat pentru toate procedurile

chirurgicale abdominale si toracice cu acumulare brusci de lichid, ex. colecistectomie, ablatie
partiala de stomac, hernii, etc. :

Foliodrape® PROTECT PLUS set universal | ranforsat poarti marcajul CE conform
prevederilor Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale. Produsul este clasificat ca
dispozitiv medical steril clasa I.

S-a executat un test de conformitate pentru Foliodrape®@ PROTECT PLUS set universal |
ranforsat care a demonstrat cd produsul indeplinegte cerintele aplicabile ale directivei sus-
mentionate.

Deci Foliodrape® PROTECT PLUS set universal | ranforsat poate fi folosit in deplini
sigurantd, cu conditia folosirii produsului in scopul pentru care a fost creat.

2. Indicatii/Utilizare

Foliodrape® PROTECT PLUS set universal | ranforsat este produs de unici folosint}
utilizat pentru draparea sterila a pacientului si a echipamentului in sala de operatii.

3. Prezentare
Art.nr. 938 712/2 Foliodrape®Protect Plus set universal | ranforsat

steril, 6 seturi per dozator, 1 dozator per carton de transport
Dimensiuni dozator 545x374x234 mm (Lx1x1)
Dimensiuni carton de transport 590x390x250 mm (Lx1x 1)

4, Caracteristicile produsului
Continut 1 camp chirurgical acoperire masé ranforsat 140 x 190 cm
1 sac protectie masd instrumente 80x145¢m (impiturire telescopici)
1 cAmp chirurgical adeziv ranforsat 150x240 em(adeziv 90 cm,
parte ranforsati 50x75cm)
1 cAmp chirurgical adeziv ranforsat 200 x 175¢m (adeziv gocm
parte ranforsati 50x75cm)
200x175cm A . . . 5 .
2 cAmpuri chirurgicale adezive, ranforsate 75x90 cm( adeziv
[ﬁ g9ocm, parte ranforsati 36x90cm)

1 band# adezivi 10x50cm

@ 75x900m 4 " Tulozs 3
ervete celulozd 30x33cm
10xG0cm [ mired $ o e Lu .
M| este subliniatd partea care are adeziv

83y 1d50m

Adezivul bine tolerat de piele, pe baza de cauciuc sintetic, fir4 latex si
colofoniu
Sterilizare cu oxid de etileni conform E
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5 Cerintele produsului
Materialele cAmpurilor Foliodrape® indeplinesc toate cerintele standardului European privind

caAmpurile chirurgicale EN 13795, pentru cel mai ridicat nivel de performanta "Performanta inaltd,

zone critice".
Pentru detalii consultati Fisa tehnica a materialului de bazé (D6.1005a, D6.1005b), sac de protectie

acoperire masi de instrumente (D6.5403) si dosul campului acoperire mes# (D6.5410).

6. Etichetarea
Lot-nr. cu un cod de 9 cifre

ex. 4XXX38YYY
LOT 4 XXX 38 YYY
anul numai sptamana numai
de fabricatie pt uz intern de productie pt. uz intern

Data expirarii: ex.

2 2019-01
anul - luna

Termen de valabilitate: 5 ani
Produsul va rimane steril daci ambalajul nu este deteriorat si dacé conditiile de depozitare sunt

respectate.

7. impachetarea
Foliodrape® PROTECT PLUS set universal | ranforsat este ambalat etans in ambalaj steril

(pungi sterili) conform EN ISO 11607 si EN 868. Sdculetul steril este ambalat in cutie pliata si
carton de transport, sigilat cu banda adezivi si plasat pe europaleti.

8.Conditii de depozitare
Depozitati in loc uscat si mentineti climatul uscat.

Data: 1.6.2014
PAUL HARTMANN AG
CMO-Development OTM&Exam.Gloves(CMO-DOE)
semnatura
Dr. Thomas Hoffmann
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