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Sentinex® SMART Fartuch chirurgiczny Special
sterylny
REF: 33661-33663, 109161-109163

1. Skiad produktu:

SENTINEX® SMART Fartuch chirurgiczny Special sktada sie z:

Materiat bazowy: widknina polipropylenowa (SMMS)

Mankiety: poliester

Obszycie wokdt szyi:  polipropylen (spunbond)

Rzep: poliester i poliamid

Wzmocnienie: widknina polipropylenowa i mikroporowata folia polietylenowa
Kartonik: tektura

Reczniki: celuloza, wzmocniona nitkg poliestrowg

Materiat wzmocnienia przodu jest potgczony z materialem bazowym przy uzyciu kleju topliwego.
Materiat wzmocnienia rekawa jest potgczony z materiatem bazowym przy zastosowaniu techniki klejenia
na zimno (cold glue). Mankiety, obszycie wokét szyi i rzepy sg przyszyte do materiatu bazowego.
Wszystkie pozostate elementy sg przymocowane do materiatu bazowego poprzez zgrzewanie
ultradzwiekami.

REF 33661-33663

Dwa reczniki dotgczone do fartucha, catosé zawinieta w papier.
- reczniki: celuloza, nitka wzmacniajgca (poliester)

- papier (owiniecie): papier i $wieza pulpa

Wersja ,direct” fartucha chirurgicznego nie zawiera recznikow i sterylnego owiniecia.

2. Opakowanie, konstrukcja i sktad

Opakowanie jednostkowe

-patrz 2.2,

Opakowanie handlowe

- torba (celuloza, poliamid, polietylen)
Opakowanie transportowe

- torba polietylenowa

- karton z tektury falistej

3. Wytwarzanie

SENTINEX® SMART Fartuch chirurgiczny Special jest produkowany zgodnie ze specyfikacja w
higienicznych warunkach i pakowany zgodnie ze specyfikacjg pakowania. Produkt jest sterylizowany
przy uzyciu tlenku etylenu zgodnie z normg DIN EN ISO 11135-1.

4. Opis

Jednorazowy fartuch chirurgiczny w kolorze zielonym z zapigciami typu rzep wokét szyi i mankietami.
SENTINEX® SMART Fartuch chirurgiczny Special jest indywidualnie pakowany. Produkt jest dostepny
z jatowym opakowaniem wewnetrznym lub bez (,direct”), w réznych rozmiarach.
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Fartuch posiada naklejke z rozmiarem pozwalajgcg na identyfikacje rozmiaru przed roziozeniem
fartucha. Sposéb zlozenia fartucha Zapewniajacy aseptyczng aplikacje. Fartuch jest wyposazony w troki
wewnetrzne i troki zewnetrzne z kartonikiem. Dzigki specjalnemu krojowi fartuch posiada sterylne plecy
a odpowiednie zlozenie czyni go gotowym do uzycia.

Opakowanie fartucha posiada system podwojnych etykiet samoprzylepnych zawierajgcych dane
wytwérey, numer REF, date waznoéci i numer serii LOT.

5. Wiasciwosci

SENTINEX® SMART Fartuch chirurgiczny Special jest jednorazowym fartuchem chirurgicznym o
wiasciwosciach hydrofobowych. Jest odporny na przetarcia, niepylacy i nie zawiera kalafonii i
naturalnego lateksu. Fartuch speinia wymagania normy EN 13795 — wymagania wysokie dla fartuchéw
chirurgicznych i wymagania AAMI PB70 poziom 3.

6. Zastosowanie

SENTINEX® SMART Fartuch chirurgiczny Special jest przeznaczony do noszenia w czasie operacji
chirurgicznych. Fartuch chroni przed przedostaniem si¢ zainfekowanych czynnikéw poprzez
bezposredni kontakt z personelu operacyjnego do rany chirurgiczne;j i vice versa.

7. Klasyfikacja wyrobu medycznego

Uzywany w czasie procedur chirurgicznych SENTINEX® SMART Fartuch chirurgiczny Special jest
wyrobem medycznym kiasy Is reguia 1 (Dyrektywa Rady 93/42/EEC dotyczgca wyrobéw medycznych,
Aneks |X).

8. Ocena biologiczna i biokompatybilnosé (DIN EN ISO 10993)

Materialy uzyte do produkcji SENTINEX® SMART Fartuch chirurgiczny Special sg bezpieczne
zakiadajgc jego wlasciwe uzycie we wiaéciwym celu.
SENTINEX® SMART Fartuch chirurgiczny Special spetnia wymagania okreslone w normie EN 13795 i

AAMI PB70.

Celem niniejszego dokumentu i stwierdze w nim zawartych jest poswiadczenie, ze nie ma zadnego
ryzyka zwigzanego z uzyciem wyrobu medycznego SENTINEX® SMART Fartuch chirurgiczny Special
i, ze jest on zaprojektowany, wytwarzany i pakowany w sposob niezagrazajacy warunkom klinicznym
lub bezpieczenstwu pacjentow lub bezpieczenstwu i zdrowiu uzytkownikéw oraz pozostatych oséb.

9. Trwatlosé

Okres waznosci wyrobu SENTINEX® SMART wynosi 5 lat (przechowywanego w odpowiednich
warunkach).

10. Gospodarowanie odpadami

Zaleca sig¢ uzytkownikowi zapoznanie z obowigzujgcymi przepisami i normami regulujgcymi
gospodarowanie odpadami medycznymi. Material opakowania musi by¢ usuniety zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami krajowymi.
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