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INFORMACIE DOTYCZACE WYROBU MEDYCZNEGO:

e AT-SGSP-M 1 (z06tty) AT-SGSP-XL 1 AT-SGSPXXL 1 ( )| AT-sEsPXXL1 )
- - czarn - - szar
AT-SGSP-L 1 (zielony) | (fioletowy) Y Y
WYTWORCA ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa, Polska

KLASYFIKACIA

| sterylna REGULA 1

RODZAJ STERYLIZACII

Tlenek etylenu KOD RODZAJOWY WG UMDNS 11901

WEASCIWOSCI DZIALANIA

e  Wyrdb przeznaczony do stosowania przez personel medyczny w srodowisku bloku operacyjnego
w celu zapobieganiu przenoszeniu czynnikow infekcyjnych oraz czgstek ztuszczonego naskorka z
zespotu chirurgicznego do rany operacyjnej.

DLA WYROBU MAJA
ZASTOSOWANIE
AKTUALNE NORMY
TECHNICZNE

EN 13795-1 Odziez, obtozenia chirurgiczne -Wymagania i metody badan - Czes¢ 1: Obtozenia
chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne.

EN 556 sterylizacja wyrobéw medycznych -- wymagania dotyczace wyrobdéw medycznych
okreslanych jako sterylne

Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu zgodnie z norma:

EN ISO 11135 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- tlenek etylenu

DANE TECHNICZNE:

SUROWCE
/ MATERIALY

Fartuch Wtdknina polipropylenowa typu SMS 35g/m?2

Dwuwarstwowy laminat:
Wzmocnienie e  Polipropylen spunbond (SPP) 25g/m2
e Folia PE 15g/m?2

Dzianina

Mankiety

GRAMATURA

35g/m2; taczna gramatura w strefie wzmocnienia 75g/m?2

KOLOR

Fartuch - niebieski
Mankiety w kolorze biatym
Lamdwka przy dekolcie - kodowanie kolorystyczne dla poszczegdlnych rozmiardw:

M - z6tta L - zielona XL - fioletowa XXL - czarna XXXL - szara

CECHY

= Petnobarierowy fartuch chirurgiczny

= Sterylny, jednorazowego uzytku
=  Duza odpornosc na przenikanie drobnoustrojéw

= Duza wytrzymato$¢ na rozcigganie i wypychanie
=  Dodatkowe wewnetrzne, nieprzemakalne wzmocnienie w okolicy przedramion, klatki piersiowe;j i

brzucha

= (QOddychajgcy i paroprzepuszczalny materiat fartucha

= Kolorowe lamowki adekwatne do rozmiaru fartucha

=  Rekaw zakonczony elastycznym mankietem z dzianiny

= Tylne czesci fartucha zachodzg na siebie

=  Dwa troki wszyte w okolicy pasa, umieszczone w sztywnym kartoniku zapewniajg aseptyczna
aplikacje, dodatkowo dwa troki wewnetrzne o dtugosci 45cm

= Zapiecie typu rzep w okolicy karku (lewy rzep: 3cm x 13cm, prawy rzep: 3cm x 7cm)

= Szwy wykonane technika ultradzwiekowa w potaczeniu z rekawem, na ramionach i szwach
wewnetrznych rekawdw oraz w potgczeniu trokow z fartuchem

= Do fartucha dotgczone dwa reczniki chtonne o wymiarach 30cm x 30cm z materiatu spunlace o
gramaturze 56 + 3g/m2

Opracowanie: K.l. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
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