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Descripcion general del producto

Soft-Zellin es una gasa de non-woven (tejido no tejido), impregnada con alcohol isopropilico
(70% v/v), lista para su uso, especialmente flexible y suave.

Soft-Zellin lleva el marcado CE de acuerdo con la Directiva EU 93/42/CE y el Real Decreto
1591/2009 para productos sanitarios. Los productos estan clasificados como productos
sanitarios clase 1.

Se ha realizado una evaluaciéon de conformidad para Soft-Zellin que ha demostrado que el
producto satisface todos los requisitos aplicables de la citada directiva. Por lo tanto, la
seguridad y el rendimiento de Soft-Zellin quedan garantizados si el producto se utiliza segun
la finalidad prevista.

Aplicaciones e indicaciones

Soft-Zellin esta indicado para limpiar la piel antes de inyecciones subcutdneas y tomas de
sangre capilar. Utilicese este producto de acuerdo con la legislacion nacional y la normativa
vigente sobre higiene en su area.

Presentaciones

Referencia Presentacion Dimensiones Unidades / So})res / Un‘idades /
sobre caja caja

999979 Soft-Zellin 60 x 30 mm 1 100 100

Caracteristicas del producto

Gasa: Non-woven, aprox. 30% PET, 70% rayon

Impregnacion: Alcohol isopropilico (70% v/v USP)

Papel de sellado: Lamina compuesta de aluminio.

Este documento es propiedad de Laboratorios HARTMANN S.A. No se permite su transmision a terceros ni la realizacion de
copias no autorizadas.

Fecha edicién LHSA: 20.07.2011 Revisado por: MK/ RA
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Caracteristicas del producto

Latex: No contiene latex

Requerimientos de producto

Dimensiones: Aprox. 30x60 mm
Plegado por la mitad, aprox. 30x30 mm

Peso 4rea del non-woven:  Aprox. 43 g/m?
Cantidad de alcohol: Aprox. 0,4 g; la gasa estd homogéneamente saturada

Acondicionamiento primario: Las gasas se envasan unitariamente en un sobre de aluminio.
Dos sobres sellados se presentan unidos por una perforacion

Dimensiones externas: Aprox. 50 x 94 mm (alto x ancho, sobre doble)
Aprox. 1 mm de grosor

Etiquetado

Numero de lote de 6 cifras (ejemplo):

LOT 0 XXX 92 00X
Afo Codigo de Fébrica Codigo de
uso interno uso interno

Fecha de caducidad (ejemplo):

B 2015 09
Afo Mes

Caducidad: 5 afios

Este documento es propiedad de Laboratorios HARTMANN S.A. No se permite su transmision a terceros ni la realizacion de
copias no autorizadas.

Fecha edicién LHSA: 20.07.2011 Revisado por: MK/ RA
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Acondicionamiento

Las gasas se envasan individualmente en sobres de aluminio, en estuches y en cajas de
transporte, selladas con cinta adhesiva y paletizadas en Europalets.

Condiciones de almacenamiento: conservar en lugar fresco y seco.

Este documento es propiedad de Laboratorios HARTMANN S.A. No se permite su transmision a terceros ni la realizacion de
copias no autorizadas.

Fecha edicién LHSA: 20.07.2011 Revisado por: MK/ RA



