HANDEL FUR
INDIVIDUELLE
MEDIZINPRODUKTE

Technisches Datenblatt Einweg Isolationskittel

Einweg Isolationskittel
LT111FYC, SS, 40 gr/m?

Produktbeschreibung
e SS Vliesstoff,

e Gewicht: 40g / m?

o Flussigkeitsbesténd

o Atmungsaktiv

¢ Halsgebunden oder Klettverschluss
¢ Mit gestrickten Manschetten oder Bandmanschetten
e Mit Band an der Taille

e Einzelverpackung

Material
2-lagiger SS Aufbau: Spinnvlies — Spinnvlies
Gewicht: 116 g

Zertifizierung
CE-Zertifikat nach EN13795:2019
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Gebrauchsanweisung

HANDEL FUR
INDIVIDUELLE
MEDIZINPRODUKTE

GEBRAUCHSANWEISUNG

Einweg-Kittel - Stufe 1

Verwendungszweck

Die Kittel kbnnen zum Beispiel als personliche Schutzausriistung, im Gesundheitswesen verwendet werden.
Sie werden verwendet, um den Trager vor der Ausbreitung von Infektionen oder Krankheiten zu schiitzen,
wenn der Trager mit potenziell infektiosem fliissigem und festem Material in Kontakt kommt. Sie kénnen auch
verwendet werden, um zu verhindern, dass der Kitteltrdger Mikroorganismen Ubertragt, die gefahrdeten
Patienten, wie z. B. Patienten mit geschwachtem Immunsystem, schaden konnten. Kittel sind ein Teil einer
umfassenden Strategie zur Infektionskontrolle

[ Stufe 1: Minimales Risiko, das beispielsweise wahrend der Grundversorgung, der
Standardisolierung, des Deckmantels fiir Besucher oder in einer medizinischen Standardeinheit
verwendet werden kann

1 Wird fir minimale Risikosituationen verwendet

0 Bietet eine leichte Barriere gegen kleine Mengen des Eindringens von Flissigkeit

11 Anwendbarkeit: Grundversorgung, Standardklinik

Kontraindikationen
KEINE BEKANNT

Sicherheitstipps
= Wenn sich an den Kittel Lécher oder Risse befinden, verwenden Sie diese nicht und entsorgen Sie
sie.
= Wenn die Haltbarkeit abgelaufen ist, sollten die Kittel nicht verwendet werden.
Lager
Wir empfehlen Lagerbedingungen zwischen 5° C und 35 ° C. Nicht nach Ablaufdatum verwenden.
Grafische Symbole

35°C

ARZERN
Lot
ARGrTERED

5°C \X \_J 7/
Chargen- | Hersteller 134852016 3016945740

nummer

Halten Sie
zwischen 5 und
35 Grad Celsius

% wal

Verfallsdatum

Zertifizierungen

® | ®

Herstellungs- Verwenden Sie
datum den Inhalt nicht
falls das Paket
beschadigt ist

7

Nicht waschen

Nicht wiederverwenden

SKU-Modell

Katalognummer

Hergestellt durch: Importiert und vertrieben durch:

INTEGRAS SAVUNMA VE MEDIKALA.S.
Mutlukent Mah. 2001 Sokak No:2 Cankaya, Ankara, TURKEY
Loxtay is the registered Trademark of Integras.

All Rights Reserved Copyright © 2020

P&S Handels GmbH
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Zertifikat

T
UNIVERSAL

CERTIFICATION

ATTESTATION OF CONFORMITY

Certificate No: MDD-229 ‘

fn spnforvance fo the Faropweain Ecavomic o
Bemevidsaiion o lows, reswlations and z el
Devices and Fwapveon Feanaoia Cowgizsion dicective 236&E8C amends v(g A |’<m‘ Ilvu o s n..», wrive
ageed 22 Suly 1992,

the praducts mavulaiclired by |

INTEGRAS SAVUNMA VE MEDIKAL ANONIM SiRKETI
al the following sddress
Head afice: Mutlukent Mah, 2001 Sok. No:2 Cankaya ANKARA / TURKEY
Production Place: Glizelevler Mahallesi Orkide Sok. No:8, Viiregicr ADANA / TLRKEY

|
N 13795<1:2019 Surgical Clothing and Drapes - Requirements and Test ’
Methods - Part 1: Surgical Drapes and Gowns

Brand Name: LOXTAY
Model: LTHHFYC
(Standurd Perlformance)ure tested according o the fallowing seitinl type tests by the
manulacturer

For the assessment el conformity, the following decuments were alwo reviewel:
Laboratory test results for Micrabial Penetration (weddry), Bioburden,
Bursting and Tensile Streagths (wetddry)

UNIVERSAL CERTIFICATION bias evidmatesl production, design, intended use, risk evaluation acconding
Lo safely purpose, peodect itselland ndd-on components (I existsd @l pooluet lechmieal drawings af the
sargicnl gowns mavafactared and designed e ase o peevent P baremission of infeelive zzaents beoween
elinical staland patients during sucgical and ather invasive procedurcs, With this catificate, il isapproved
that the pradact fulfils all sssentinl requitements and the selated rules of 3420050 Medicol Devices
Lrirective (MDD) Class §are applicd. The infummation va the packagivg ter the nbove listed producis covas
the neosssery information stated in Apnex 1, $13, of the Medical Deviess Discctive (S 2EEC) or Annex
I, $22, of the Medical Device Regulation (EL) 20177415, This infanmation inchxdes; pecformnnes leve! and

oller clevant informsstion given in EN SO E5223-1:2006 and BN FG4 120084412002, 10 is conssdened 1o
ke suitahle toontneh o OF muk, ns seen below, on your procucts i accordanos wilh the information pives
in this centifieate with publighing an U Declaration ol Conlvemily,

This cewtificate is issued o0 2 DOR2020 ol vadic witil 20082021 with the vonditions that no chasge has
P maade wille the poocduct relerences asd na chimge in the pooduction process or nol susperded or
wilhulswn for any reasan,

ce

ISTANBUL -21:08:2020

— Sunt KACMAZ =
UNIVERSAL CERTIFICATION
Dircetor

Verily the vilidily with the QR Code

@NHWER@A&CEWU@@M

This cenilicate
anmual

will be in the sosence of any chimges 1o standacd and legand sermes, and with the sucvelllance aodins 1o be coscined

peang the survelllance aodits, updating the pohlicationdae withon! chseging ths ocr

« uimiber
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Iy

EU DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER

INTEGRAS SAVUNMA VE MEDIKAL ANONIM SIRKETI

Head office: Mutlukent Mah. 2007 Sok. Na:2 Cankayas ANIKARA ¢ TURKEY
Praduction Place: Gidzelevier Mahollesi Orkide Sole No:§, Yoregir ADANA F TURKEY

PRODUCT DESCRIPI'TON

Brand Name: LOXTAY
Muodcl: LT1IFYC

Surgival Gowns with standard perfonmance to be sed ta prevent the iransmission ol infective agents between
clinical staft and pationts during surzical and olher invasive procedures. classificd as Modical Device (Class 1)

The Munutacturer declares on his sole cesponsibility that (e product above iz, under conditians of
nevmal use and conditions detined by the Producer / the Manufacturer, safeand meets all the necessary
legul conditions and vequirements. The praduct, a medicl device thet is intended for sinale use and
solely meccerdanve with the Monutacturar’s insteuctions,

The Conformity is assessed especially with the following provisions:
e Luropean Regulation (EU) 2017745 and 9242/EEC Madical Devices Directive establishing technical
requirements for medieal devices, in efMective wording
e Technical standard BN 13795-1:2019 Surgical clothing and drapes - Requirements and test methods -
Part 1: Surgical drapes and gowns
e Other relevant harmenized lepislaion and standurds
For the sssessoenl o conformity, the following docements were also applied 1o;
Resulls of laborutory tests for Microbizl Penctration - Wet and Miczobial Clennliness, Bioburden by
Lkotcks Lahovatuvar ve Gozeling Hizmetlen A Y,
e Results of laboratary tests for Bursting and Tensile Strengtas (wet‘diy) hy Ekoteks Laboratuvar ve
Gzetim Hizmetleri AS.

MARKING, LABELLING

Annex 1, §13, of the Medical Devices Divective (Y342151C) or Annex 1, §23. of the Medical Device Regulation
(ELT) 2017745 specifies the infonnation thut should Be specificd on the packaging in which the surgicul gewn is
supplied. The information supplicd with the peaduct considering UN 180 15223-1:2016 and EN

10412008 1A 12013

MEASURES TO ENSURE CONFORMI'TY

The Manufacturer dechres thal he hirs taken oll necessury measures to casura the conlonmity of products placed
on Lhe muerket with technical documentation and biasic requivernents Tor this lype of product.

General Manager
21082020

i
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