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Foliodress® Patient Kit - Spez-Nr: D 1.0411
Patienten-Bekleidungsset Abteilung: - CMO-DOE

1.

2.

3.

4.

Datum: 28.04.2014

Allgemeine Produktbeschreibung

Patienten-Bekleidungsset zum Einmalgebrauch, bestehend aus:

- Vlies-Hemd zum Einmalgebrauch. Kurze Armel, Rundhalsausschnitt, im Riicken uiber die gesamte
Lange offen. Bindebander am Hals und in der Taille.
Farbe: Marineblau.

- Vlies-Rundhaube zum Einmalgebrauch, mit elastischen Randern. Luftdurchlassig.
Farbe: Himmelblau.

- Vlies-Uberschuhe zum Einmalgebrauch, mit elastischem Innenrand am Knéchel und abgerunde-
ten Kanten.
Farbe: Weil3.

Foliodress® Patient-Kit tragt das CE-Zeichen nach der EU-Richtlinie 93/42/EWG uber
Medizinprodukte. Das Produkt ist als Medizinprodukt der Klasse | eingestuft.

Fur Foliodress® Patient-Kit wurde ein Konformitatsbewertungsverfahren durchgefiihrt,
welches zeigte, dass Foliodress® Patient-Kit alle anwendbaren Anforderungen der o.g.
Richtlinie erfullt.

Die Sicherheit und Leistungsfahigkeit von Foliodress® Patient-Kit ist daher bei Anwendung im
Rahmen der Zweckbestimmung gewabhrleistet.

Indikationen

Bekleidung fur Patienten, die sich einer Operation oder einer Untersuchung unterziehen mus-
sen.

Aufmachungen

Art.-Nr. 992 602 Foliodress® Patient-Kit verpackt im PE-Beutel, 1 Set pro
Beutel, 50 Beutel pro Karton
Abmessungen Karton 500x300x360 mm

Produkteigenschaften

Material: Vliesstoff: 100 % Polypropylen (Operationshemd: ca. 38 g/m=2;
Haube: ca. 12 g/m2; Uberschuhe: ca. 35 g/m?2)
Latexfreie Gummibander.
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5. Produktanforderungen (cm)

Foliodress® Patient-Kit-Plus - Operationshemd: [ x 7 K
Hohe: ca. 110 cm ":/.
Umfang: ca. 140 cm ¥ A4

- Haube (siehe Abbildung):
A: ca. 30 cm
B: ca. 12 cm

- Uberschuhe
Kndcheloffnung: ca. 13 cm
Gesamtlange: ca. 38 cm
Maximale Hohe: ca. 18 cm

Latexfrei, Kolophoniumfrei
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6. Kennzeichnung
Lot-No. mit 15-stelligem Code:
B.: 06 001 XXXX 21 01 14
Jahr Produktions Interner Tag der Monat der Jahr der
auftragsnummer  Schliissel Produktion  Produktion Produktion

7. Verpackung
Je 1 Patient-Kit im PE-Beutel, je 50 Beutel pro Karton.

Transportkarton entspricht Europaischer Verordnung 94/62, mit Klebeband verschlossen und auf
Europaletten verladen.

Datum: 28.04.2014
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