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Technical File für/Fiche technique pour Halskrause / Collier cervical 
 

 Artikelnummer/Référence 42011 - 42041 
Bezeichnung/Désignation Halskrause /  

Collier cervical 
Beschreibung/Description Halskrause mit Klettverschluss und auswechselbarem Ersatz-

Trickotschlauch, verstellbar von 36-60 cm /  
Collier cervical avec fermeture velcro et tricot tubulaire de rechange, 
ajustable de 36-60 cm 

Eigenschaften/Propriétés Der Trickotschlauch aus 100 % Baumwolle sorgt für angenehmen 
Tragkomfort /  
Le tricot tubulaire en 100% coton assure un ajustement confortable 

Sterilität/Stérilité ☒unsteril  ☐einfach steril verpackt  ☐doppelt steril verpackt 

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

100 % Schaumstoff, latexfrei /  
100 % mousse, sans latex 

Farbe/ Couleur Blau /  
bleu 

Masse/Kapazität 
Dimensions/Capacité 

Ref. Grösse/ 
Taille 

Länge/Longueur 
Breite/Largeur 

Ø GTIN 

42011 Small 45 x   8 – 10 cm 3 cm 7640160162847 

42021 Medium 50 x 10 – 12 cm 3 cm 7640160162854 

42031 Large 53 x 10 – 12 cm 3 cm 7640160162861 

42041 X-Large 60 x 10 – 12 cm 3 cm 7640160162878 

     
 

Gewicht/Poids Small = 72 gr, Medium = 81 gr, Large = 113 gr, X-Large = 124 gr 
Reinigung/Nettoyage Handwäsche bis 30°C, immer alle Velcros vor dem Waschen 

schliessen, nicht im Tumbler trocknen. Nicht bügeln /  
Lavable à la main jusqu’à 30°C ; fermer toujours tous les velcros avant  
lavage, sécher à l’aire libre. Ne pas repasser 

Verpackung/Emballage Karton à 1 Stück /  
carton de 1 pièce 
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Markierung/ Marquage  
Lieferant / Fournisseur 
Hersteller/ Fabricant 
CH-REP 

Forni medical gmbh, Heldswilerstr.13, CH-9214 Kradolf 
Intex SA, E-20140 Andoain 
CMC Medical Devices GmbH - CH-6300 Zug 

Medizinproduktklasse/ 
Classe dispositifs médicaux 

☒I ☐Im ☐Is ☐Ir ☐IIa ☐IIb ☐III 

e-class 34-20-05-90 
Mi-Gel Code/ Code Lima 22.12.01.00.1 
UMDN/GMDN N° n/a 
EMDN n/a 
GTIN Ebene 1/siehe Tabelle Voir tableau 
Enthält/Contient ☐Latex  ☐DEHP 
Bioburden-Test vorhanden od 
Biokompatilibty/ 
Essai bioburden disponible 

☐Ja/Oui   ☒Nein/Non 

Notified Body / Nr. n/a 
Verwendungszweck/  
Utilisation prévue 

Nach Operationen an der Halswirbelsäule und Traumata /  
Après une opération sur le rachis cervicale et un traumatisme 

Anwender/ 
Utilisateur 

Durch medizinisches Fachpersonal /  
Par du personnel médical 

Lagerbedingungen/ 
Conditions de stockage 

Trocken lagern, zwischen 8 und 30 °C /  
Stocker au sec, entre 8 et 30°C 

Einwegprodukt/Produit 
jetable 

☒ Ja/Oui   ☐Nein/Non 
     Pro Patient / par patient 

Sterilisierbares Produkt/ 
Produit stérilisable 

☐Ja/Oui   ☒Nein/Non 

Sterilisierbar mit/  
Stérilisable avec 

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

Haltbarkeit/Durabilité 5 Jahre ab Herstelldatum /  
5 ans après date de production 
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Zolltarifnummer/ 
Numéro tarifaire douanier 

9021.1000 

Beutel-Etikette nach MDR/ 
Etiquette sachet 
selcon MDR 
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