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Technical File für/Fiche technique pour Schutzhauben/ Coiffe de protection 
 

Artikelnummer/Référence 70250 
Bezeichnung/Désignation Einmalschutzhaube aus Vlies, blau 

Coiffe de protection en non-tissé à usage unique 
Beschreibung/Description Einmalschutzhaube aus Vlies, blau mit Gummizug 

Coiffe de protection en non-tissé à usage unique avec élastique 
Eigenschaften/Propriétés Universalgrösse mit Gummizug 

Taille universelle avec élastique 
Sterilität/Stérilité ☒unsteril  ☐einfach steril verpackt  ☐doppelt steril verpackt 

     non stérile       emb. stérile simple       emb. stérile double 
Material/Zusammensetzung 
Matériel/Composition 

100 % Vlies 
100 % non-tissé 

Farbe/Couleur Blau/ bleu 
Gewicht/Poids  
Reinigung/Nettoyage n/a 
Verpackung/Emballage Beutel à 100 Stück 
Markierung/Marquage  
Lieferant / Hersteller 
Fournisseur / Fabricant 

Risen Int.l CN Dongguang 

Medizinproduktklasse 
Classe dispositifs médicaux 

☒I ☐Im ☐Is ☐Ir ☐IIa ☐IIb ☐III 

e-class 34-15-01-03 
Mi-Gel Code/ Code Lima n/a 
GMDN N° 32297 
GTIN Ebene 1/niveau 1 7640160168528 
GTIN Ebene 2/ niveau 2 n/a 
GTIN Ebene 3/ niveau 3 n/a 
Enthält/Contient ☐Latex  ☐DEHP 

Bioburden-Test vorhanden 
Essai bioburden disponible 

☐Ja/Oui   ☒Nein/Non 

Notified Body / Nr. n/a 

Verwendungszweck 
Utilisation prévue 

Kopfbedeckung, die während der Operation vom OP-Personal getragen 
wird, um diese selbst und den Patienten vor der Übertragung von 
Mikroorganismen, Körperflüssigkeiten und Partikeln zu schützen. Wird auch 
zum Schützen beim hygienischen Verpacken aller Art eingesetzt. Dient 
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ebenfalls für Besucher auf Intensiv- oder Isolationsstationen, damit diese 
sich und den Patienten schützen. 
Élément de protection de la tête, non stérile, servant de coiffe destinée à 
être portée par le personnel chirurgical pendant une opération afin de 
protéger le patient et le personnel lui-même du transfert de micro-
organismes, de liquides biologiques et de particules. Aussi utilisé dans 
l’industrie alimentaire pendant la production. 
Par ailleurs utilisé aussi par les visiteurs dans les stations intensive ou 
d’Isolation afin de protéger le visiteur ainsi que le patient. 

Anwender 
Utilisateur 

Durch medizinisches Fachpersonal; sowie auch durch Personen der 
Industrie, v.a. in der Lebensmittelbranche wo Hygienevorschriften 
eingehalten werden müssen. 
Par personnes du secteur médical, ainsi que dans l’industrie 
alimentaire, par tout le monde qui doit faire suite au standard 
hygiénique. 

Lagerbedingungen 
Conditions de stockage 

Kühl und Trocken aufbewahren. Vor Sonneneinstrahlung schützen;  
bei min. 8° C, max. 30° C 
Conserver au sec et frais, protéger des rayons de soleil directes, 
min. à 8° C, max 30° C 

Einwegprodukt/ 
Produit jetable 

☒Ja/Oui   ☐Nein/Non 

Sterilisierbares Produkt 
Produit stérilisable 

☐Ja/Oui   ☒Nein/Non 

Sterilisierbar mit 
Stérilisable avec 

☐EO  ☐Gamma-Strahlen/Rayons gamma ☐Dampf/Vapeur 

Haltbarkeit/Durabilité 3 Jahre nach Produktionsdatum 
3 ans après date de production 

Zolltarifnummer 
Numéro tarifaire douanier 

6210.1000 
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