Technisches Datenblatt

(&)

Foliodrape® Protect Plus Basismaterial : Spez-Nr: | D 6.1005b

Abteilung: | COM-DOE

o Datum: | 06.09.2017

1. Allgemeine Produktbeschreibung

Weicher, mehrschichtiger Materialverbund, bestehend aus einer Barriereschicht, in Form einer flissigkeits-
und keimundurchlassigen Polyethylenfolie und einem saugféhigen Polypropylenvlies, verstarkt mit einem zu-
séatzlichen saugfahigen Polypropylenvlies. Das Material verfuigt tiber eine hohe Saugleistung und hohe Nass-
festigkeit und lasst sich gut drapieren.

Die aus diesem Basismaterial hergestellten Fertigprodukte (Einzelprodukte oder Sets) tragen das CE-Zeichen
nach der EU-Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte. Patientenabdeckungen sind Medizinprodukte der
Klasse | steril. Fur die unter Verwendung von Foliodrape® Protect Plus Basismaterial hergestellten Fertigpro-
dukte wurde ein Konformitatsbewertungsverfahren durchgefiihrt, welches zeigte, dass alle anwendbaren An-
forderungen der o. g. Richtlinie erfullt werden. Die Sicherheit von Foliodrape® Protect Plus Basismaterial ist
daher bei Anwendung im Rahmen der Zweckbestimmung gewahrleistet.

2. Anwendung

Einmalprodukt zur sterilen Abdeckung des Patienten oder Inventars.

3. Produkteigenschaften

Materialzusammensetzung: Zweischichtiges Vlies-Folien-Laminat (55g/m?) +
Vliesverstarkung (55g9/m2),
Gesamtgewicht Verstarkungszone: 110g/mz?, latex- frei

Verstarkungszone: Hydrophiles SMS-Vlies, Farbe: griin
Vlies (AuRenseite): Hydrophiles PP-Spinnvlies, Farbe: aqua
Folie: Porenfreie PE-Folie; Farbe: aqua
Folienverbund: thermisch gebunden

Klebstoff fir Pad-Verklebung: | Schmelzklebstoff
Sterilisation: Mit Ethylenoxid

1. Hydrophiles PP SMS -Vlies

1.
2. 2. Hydrophiles PP Spinnvlies
3. 3. PE-Folie (flussigkeits- und keimdicht)
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4. Produktanforderungen

Das Foliodrape® Protect Plus Abdeckmaterial erflllt alle Anforderungen der Norm EN 13795:2011
+ A1:2013 an die hochste Qualitatsstufe "Leistungstufe Hoch, kritischer Bereich eines Produktes".

Eigenschaften Einheit  |Anforderung nach EN Testberichtergeb-
13795 fir ,Leistungs- nisse eines unabhan-
stufe Hoch kritischer Be- | gigen Labors Y
reich eines Produktes"
Widerstandsfahigkeit gegen
Keimpenetration — trocken KBE Nicht erforderlich Nicht getestet
Gepriift entsprechend
EN ISO 22612
Widerstandsfahigkeit gegen . .
Keimpenetration — nass gr&verstarkte Zone:
Gepriift entsprechend I 6,0 (keine Penetration) !
EN 1SC 22610 Verstarkte Zone:
6,0
Reinheit - mikrobiologisch
Gepriift nach EN 1SO 11737-1 KBE/ <300 Nicht getestet 2
100cm?
Reinheit — partikulares Material N )
Gepriift entsprechend IPM <35 ingerstarkte Zone:
EN ISO 9073-10 '
Verstéarkte Zone:
2,5
Partikelfreisetzung - Linting u .
Gepruft entsprechend Logio <4,0 lZJrlverstarkte zone:
EN I1SO 9073-10 (Partikel- ’
zahlung) Verstarkte Zone:
2,8
Widerstandsfahigkeit gegen u .
Flussigkeitspenetration (Wasser- cm (H2:0) | =100 l>J r;\(/)%r%tarkte Zone:
saule)
Gepruft entsprechend EN 20811 Verstirkte Zone:
> 2003
Berstfestigkeit — trocken N )
Gepruft entsprechend kPa =40 iJgi/iz)rstarkte Zone:
EN ISO 13938-1
Verstarkte Zone:
3619
Berstfestigkeit — nass . .
Gepriift entsprechend kPa 240 Unverstarkte Zone:

EN ISO 13938-1

1614

Verstarkte Zone:

3844

Seite 2 von 4

Dieses Dokument ist Eigentum der PAUL HARTMANN AG. Weitergabe an Dritte und nicht autorisiertes Kopieren sind nicht erlaubt.




(&)

Technisches Datenblatt

Foliodrape® Protect Plus Basismaterial Spez-Nr: 1D 6.1005b
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Eigenschaften Einheit  |Anforderung nach EN Testberichtergeb-
13795 fir ,Leistungs- nisse eines unabhan-
stufe Hoch kritischer Be- | gigen Labors ¥
reich eines Produktes"
ReilRfestigkeit — trocken Unverstarkte Zone:
Gepriift entsprechend EN 29073-3 [N/50 mm] =20 Quer: 46,6
(Langs: 101)
Verstarkte Zone
Quer: 135
(Langs: 232)
ReiRfestigkeit — nass Unverstarkte Zone:
Gepruft entsprechend EN 29073-3 [N/50 mm] |=20

Quer: 50,9
(Langs: 114)

Verstarkte Zone:
Quer: 144
(Langs: 248)

1) Beispiel Foliodrape® PROTECT PLUS Universal Slit Sheet Set Il reinforced 938 739/1 (LOT 699001005),
geprift von externen Prifinstitut. Prufbericht auf Anfrage erhaltlich

2) Foliodrape® Artikel steril nach EN 556

3) gepruft ohne Stiitzgewebe (nach EN 20811)
4 Wert nach Membrankorrektur (nach EN 1ISO 13938-1)

Weitere Eigenschaften Einheit  |Anforderung nach EN Typische Werte fiir
13795 fur ,Leistungs- Foliodrape ® Protect
stufe Hoch kritischer Be- Plus®
reich eines Produktes"

Absorptionskapazitat (Laminat)

gepruft entsprechend EN 1SO 9073-6 | [%] keine normative Anforderung | Unverstarkte Zone:

285
(ca. 156 ml/m?)

Verstarkte Zone:
350
(ca. 386 ml/m2)

5 Beispiel Foliodrape® PROTECT PLUS Universal Slit Sheet Set Il reinforced 938 739/1 (LOT 699001005),
geprift von externen Prifinstitut. Prufbericht auf Anfrage erhaltlich
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5. Kennzeichnung

siehe betreffenden Artikel

6. Verpackung

siehe betreffenden Artikel

Datum: 06.09.2017

PAUL HARTMANN AG
COM-Development OTM & Exam. Gloves (COM-DOE)

i. A

Dr. Thomas Hoffmann
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