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Eycopad® steril - €D .
r -2, ABEiung: CMO-DGM

Datum: 05.08.2015

1. Allgemeine Produktbeschreibung

Eycopad® sind Augenkompressen aus Watte mit Mullumhaillung aus reiner Baumwolle; weich und
saugfahig, mit langanhaltender, guter Polsterwirkung.

Eycopad® tragen das CE-Zeichen nach der EU-Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte.

Das Produkt ist als Medizinprodukt der Klasse | eingestuft.

Fur Eycopad® wurde ein Konformitatsbewertungsverfahren durchgefihrt, das zeigt, dass Eycopad®
alle anwendbaren Anforderungen der o0.g. Richtlinie erfullen.

Die Sicherheit und Leistungsfahigkeit von Eycopad® ist daher bei Anwendung im Rahmen der
Zweckbestimmung gewahrleistet (siehe 2. Anwendung).

Die Produkte sind latex- und colophoniumfrei.

2. Anwendung

Fur Augenverbande.

3. Aufmachung

Formate: 56 x 70 mm £ 4 mm
70X 85 mm + 4 mm

4. Produkteigenschaften

Material:
- Abdeckmull 24-fadig: 100 % Baumwolle
- Verbandwatte: 100 % Baumwolle

5. Produktanforderungen

Abdeckmull 24-fadig:

Material: entspricht den Anforderungen nach EN 14079 (nach dem Blei-
chen)

Absinkdauer: < 10 sek.

Wasseraufnahmekapazitat: 6 — 8 g Wasser pro g Mull

Fadigkeit: Kette 120/10cm =6
Schuss 120/10cm + 6

Flachengewicht: >= 32 g/m?

ReiRfestigkeit trocken: Kette >=60 N/50 mm

Schuss >= 50 N/50 mm
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Eycopad® steril

Optische Aufheller: keine

Verbandwatte:

Flachengewicht: ca. 360 g/mz

Sterilisation: Dampf gemaf DIN EN ISO 17665-1 mit validierten Verfahren

6. Kennzeichnung

Chargenschlissel mit 9-stelligem Code:

Lot. - No. 5 999 01 | 00 | 1

Erklarung [5 = 2015] [999 - 000]

Definition Jahr Fertigungsauftrag Interner Code
fortlaufend

Verfalldatum: g Jahr Monat
Beispiel: 2020 06
Haltbarkeit: 5 Jahre

Das Produkt ist in diesem Zeitraum steril, solange die Verpackung unversehrt ist und die Lagerbe-
dingungen beachtet werden.

7. Verpackung
Eycopad® sind einzeln steril eingesiegelt gemaR DIN EN ISO 11607. Die Peelpackungen sind in

Faltschachteln verpackt. Die Transportkartons sind mit Klebestreifen verschlossen und auf Europa-
letten gestapelt.

Datum: 05. August 2015

PAUL HARTMANN AG
Produktentwicklung CMO-DGM

Thorsten Guter
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