Ficha de datos técnicos

Foliodrape® Toalla de celulosa

Descripcion general del producto/finalidad prevista

Las toallas de celulosa Foliodrape® son toallas absorbentes desechables para recoger el exceso de desinfectante
durante los procedimientos de desinfeccion de la piel en el quiréfano. Las toallas estan hechas de celulosa y
copolimero de acetato de vinilo/etileno como aglutinante. Los productos se comercializan como articulos basicos
estériles y no estériles o como parte de sets se pafios quirurgicos estériles (sets de productos sanitarios). Si las toallas
de celulosa Foliodrape® se entregan como productos no estériles, deben esterilizarse antes del uso conforme a la
informacion facilitada.

Uso/indicacién

Las toallas de celulosa Foliodrape® pueden utilizarse en distintos campos de aplicacién/disciplinas, como cirugia
general, ginecologia, cirugia ortopédica y traumatoldgica, cirugia ORL, oral y maxilofacial, oftalmologia, urologia,
cirugia cardiotoracica/cardiovascular y neurocirugia. Ademas, como componentes de set universales, pueden
utilizarse para cualquier tipo de cirugia. Estdan destinados a un uso efimero (duracion inferior a 60 min) por
profesionales sanitarios.

Numeros de referencia
Nombre del producto Nim. REF. Tamafio Otra informacién

Foliodrape® Toalla de celulosa 258 119/3 33x30cm Estéril

Riesgo residual, contraindicaciones y efectos adversos, advertencias
No se conocen contraindicaciones.

Producto estéril
No utilizar si el envase estéril o el producto estan dafiados o se ha abierto inadvertidamente el envase antes del uso.

Producto desechable
Reutilizar un producto sanitario desechable es peligroso. Reprocesar los productos para volverlos a utilizar puede
dafiar gravemente su integridad y sus prestaciones. Informacion disponible si se solicita.

Eliminacién del producto

Para minimizar el riesgo de infecciones peligrosas o de contaminacién medioambiental, los componentes desechables
de los productos Foliodrape® deben eliminarse de acuerdo con los procedimientos contemplados en las leyes, normas
y reglamentos aplicables sobre prevencion de infecciones locales. Se recomienda incinerar todos los desechos
infectados.

El material no contaminado, como el papel de desecho, el embalaje y los materiales no estériles pero no contaminados
biolégicamente se pueden eliminar por separado. Se debe disponer de contenedores separados para los distintos
materiales de desecho que se generen, de modo que el personal pueda clasificarlos a medida que se van desechando.

Caracteristicas de las prestaciones del producto

La gama de productos Foliodrape® se ha desarrollado siguiendo los mas altos estandares de calidad para garantizar la
seguridad y prevenir infecciones.

Todos los productos estan libres de sustancias como las CMR/PBT/mPmB (sustancias carcinégenas, mutagenas o
toxicas para la reproduccion, etc.). No contienen retardantes de llama (como bifenilos polibromados, etc.).

Caracteristicas del material

Composicion Detalles

Composicion del material: celulosa y copolimero de acetato de vinilo/etileno como aglutinante

Peso basico: aprox. 60 g/m?
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Ficha de datos técnicos

Foliodrape® Toalla de celulosa

Capacidad de absorcién 4 g/100 cm?
(conforme a DIN 53 923):
Esterilizacion: Con gas 6xido de etileno conforme a EN 556-1y EN 11135-1

Caracteristicas del producto
Nombre del producto Num. REF. Tamano del producto

Foliodrape® Toalla de celulosa 258 119/3 33x30cm

Ficha técnica

La ficha técnica de Foliodrape® describe la finalidad prevista de este producto tal y como demuestra la evaluacién
clinica.

La informacion sobre seguridad facilitada por el fabricante autorizado en la ficha técnica se basa en la documentacion
de gestion de riesgos y presenta detalladamente todas las advertencias y precauciones de acuerdo con los nuevos
requisitos de las normas relativas al producto.

N.2 de lote con cddigo de 8 digitos

p. €j.:

0 12 XXXXX

LoT afio Semana de Solo para uso interno
fabricacién

Fecha de fabricacién
p. €j.: | 2020 04 07

afo mes dia
Fecha de caducidad
p. €j.: g 2025 04 07

afno mes dia

Periodo de validez: 5 afos
Identificador Unico de producto (UDI) %

Sstema de barrera estéril smple

Sistema de barrera estéril simple

No utilizar

No utilizar si el sistema de barrera estéril del producto o el envase estan dafiados @ Seisg!‘ emvase

Producto desechable ®

Mantener en lugar seco I

Esterilizado con dxido de etileno |51'm|-5|5°|
PAUL HARTMANN AG

No estéril et
Paul-Hartmann-Strafe 12

Fabricante autorizado 89522 HEIDENHEIM, GERMANY
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Foliodrape® Toalla de celulosa

Eliminar los desechos de forma adecuada é‘h
ANEAY
COCD

Simbolos de reciclado: cartén corrugado/polietileno de baja densidad rap  pPE

El fabricante contribuye al reciclaje de envases @

Numero de identificacidn del comercio internacional mmmmnw GTIN

Flecha indicativa de por dénde abrir el envase f

Toalla de celulosa

Nombre y finalidad prevista del producto ~ Cellulose towel

Numero de catdlogo/referencia

@mm’wn
Pictograma con el aspecto y las dimensiones del producto

Condiciones de transporte y almacenamiento
Transporte y almacenamiento en condiciones adecuadas para las regiones climaticas I-IVa segun el Informe Técnico n.2 953,

2009, de la OMS.

Datos logisticos

Nombre del Num. REF. Tamaiode Productos Bolsas Tamaiio del N.2 EAN del Dispensadores
producto la bolsa por bolsa  pelables dispensador dispensador por caja
pelable rasgable por
dispensador
[mm]
Foliodrape® 258 119/3 Tamafo: XS 2 25 Tamanfo: S 4049500244060 4
Toalla de
celulosa 135 x 215 215x 136 x 185

Fecha de la ultima revisién: 08/06/2020
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