o5 evercare

evercare® Bukkompresser, rontgentrad, gasvav, sterila
REF: 3310-01, 3311-01, 3312-01, 3316-01

evercare® Bukkompresser, rontgentrad, gasvéayv, sterila, har fargkodning for enkel produktidentifiering och numeriskt
kontrollsystem for rakningshjalp. Kontrollsystemet innehéller féljande information: fargkod, REF-nummer, produktens
torrvikt, antal individuella svabbar, storlek pa enskilda kompresser, material och kontrollbatchnummer. Som en del av
produktionsprocessen raknas och kontrolleras produkterna av en metalldetektor och materialet dammsugs for att minimera
|6sa tradar. Dessa kompresser dr gasvavskompresser av hog kvalitet i 4 lager. Inkluderar en extra nonwoven-pase under
den sterila barriaren for att mojliggora aseptisk teknik nar produkten tas ut ur pasen och halls pa plats.
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b Detekterbar med réntgen

b Steriliserad med EO

P Numeriskt kontrollsystem

P Fargkodningssystem for enkel produktidentifiering

P Forpackade i en luddfri férpackning som ar latt att 6ppna

P Hog absorptionsférmaga

P Rontgentraden ar sikert fastsvetsad i nonwoven-materialet

P Rontgentrad som ér fri fran PVC och ftalater

Antal
REF Beskrivning Fargkod Storlek dispenser/transport
kartong

3310-01 Bukkompresser, rontgentrad, gasvav, 5-pack, sterila, Brun . 30 x 45cm 55/330
3311.01 gc;r;iwlzyregrséer for buk, rontgentrad, gasvév, enhetsférpackning, . 45 x 70cm 527132
3312-01 Bukkompresser, rontgentrad, gasvav, 5-pack, sterila, Svart . 45 x 70cm 25/150
3316-01 Bukkompresser, rontgentrad, gasvav, 5-pack, sterila, Bla . 40 x 45cm 50/ 300

Forsaliningsenhet: Transportforpackning
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Forordningar

Produkten uppfyller lagstadgade krav for medicintekniska produkter. Steriliserad med EO (etylenoxid) enligt giltig
version av ISO 11135-standard.
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De produkter som omfattas av detta datablad innehaller inga @mnen som klassificeras
som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR), inklusive nagra
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REACH forordning: sarskilt farliga @mnen (SVHC) enligt den senaste tillgdngliga versionen av Kandidatlistan
som publicerats av Europeiska kemikaliemyndigheten (ECHA).
EN ISO 10993-5

Biologisk utvirdering: EH :28 }8833_;0
EN ISO 10993-11

I enlighet med legala krav: Férordningen om Medicintekniska Produkter (EU) 2017/745

Uppfyller produktstandard: EN ISO 11135, EN 14079

Kvalitetsstandarder: EN ISO 13485

Etiketter och

. . EN ISO 15223-1, EN ISO 20417, EN ISO 11607-1
forpackningskrav:

Material
Komponent Ramaterial och egenskaper
Gasvav 100 % bomull, 20 tradar/cm2, vit
Roéntgentrad PP, DEHP-fri, PVC-fri, ftalatfri rontgentrad (med bariumsulfat), svart
Sytrad 100 % bomull, vit
Innerférpackning PP spunbond nonwoven, vit
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Varningar och rekommendationer

Engéngsprodukt. Om produkten dteranvénds, kan produktens prestanda forsdmras och
korskontaminering kan uppsta.

Kontrollera alltid antalet artiklar innan anvandning. Om antalet ej éverensstdmmer med det angivna
antalet pa focpackningen , anvand ej produkten.

Varningar

Rekommenderad lagring i rent, torrt utrymme mellan 15 - 25 °C. Produkten ska

Forvaringsrekommendationer skyddas mot direkt solljus, andra starka ljuskallor och ozon.

Avfallshantering Avfallet hanteras i enlighet med lokala foreskrifter

Hallbarhetstid 5ar

Forpackningsinformation

Forpackning Material Storlek (LxV xH) mm
Enhetsforpackning Medicinskt papper, PP/PE film 150 x 280
Dispenserforpackning Kartong, TCF eller ECF kvalitet 273 x 140 x 250
Transportférpackning Kartong, TCF eller ECF kvalitet 285 x 520 x 440
Forpackningstejp PVC-fri, Transparent N/A

Streckkod / UDI-DI

REF Enhetsforpackning Dispenserforpackning Transportforpackning
3310-01 06438129120202 06438129320206 06438129520200
3311-01 06438129120219 06438129320213 06438129520217
331201 06438129120226 06438129320220 06438129520224
3316-01 06438129120233 06438129320237 06438129520231

Evercare Medical AB &r en partner som stddjer vardgivare och patienter for att forbattra
vardresultaten, séanka de totala vardkostnaderna och sakerstélla en réattvis och hallbar
vardekedja.

“ OneMed Group Oy

Address: Metsalantie 20 )
FI-00320 Helsinki, Finland Sida 3 2023-12-05



