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FARTUCH CHIRURGICZNY PREMIUM v
niejai’owy data: 2022-04-05
ALPHAtex NS zmiana z dnia: N/A

PRODUCENT: ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia spétka komandytowa
ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl
-l KLASYFIKACJA wyrdb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR) ‘
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE . o
* wyréb przeznaczony do stosowania przez chirurgdw i personel SgnatheNO Verified
medyczny w celu zabezpieczenia pola operacyjnego i pacjenta [ 3‘
przed czynnikami zakaznymi przenoszonymi przez operatora. Dokumen sany
Wyrdb moze byé stosowany na bloku operacyjnym po przez Barb: izner
wyjatowieniu. Data: 202 .30

12:43:57

WtASCIWOSCI @

= wykonany z podfoliowanej wtdkniny PP o gramaturze 35 g/m?

= petnobarierowy fartuch chirurgiczny

=  duza odpornos¢ na przenikanie drobnoustrojow oraz duza
wytrzymatos¢ na rozcigganie i wypychanie

= wykonany z oddychajgcego i paroprzepuszczalnego materiatu Q é

. rekaw zakonczony elastycznym mankietem z dzianiny

= tylne czesci fartucha zachodza na siebie

= dwa troki wszyte w okolicy pasa,

= zapiecie typu rzep w okolicy karku

= szwy wykonane technikg ultradZzwiekowg

= nie zawiera lateksu

= niepalny

= niepylacy

= zgodny z norma techniczng: EN 13795-1

=  jednorazowego uzytku

= niesterylny, przeznaczony do sterylizacji

= okres trwatosci: 5 lat

= opakowanie foliowe, pakowany po 10 sztuk.

OPAKOWANIE OPAKOWANIE
JEDNOSTKOWE TRANSPORTOWE
FOLIA KARTON

NUMER KOLOR
KATALOGOWY ROZMISE LAMOWKI

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: K.I. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021/01

stronal/1




Rekawice diagnostyczne, nitrylowe,

easyCARE nitrile

bezpudrowe

ZASTOSOWANIE:

e wyrdb przeznaczony do diagnostyki pacjenta, zapewniajgcy bariere
dla transmisji mikroorganizméw pomiedzy operatorem a pacjentem,
minimalizujac ryzyko zakazen krzyzowych

WEASCIWOSCI:

e Tworzywo: 100% nitryl (akrylonitryl — butadien) - bez protein lateksu

e Kolor: niebieski

e Mankiet: rolowany
e AQL1.0

e Ksztatt: uniwersalny

e powierzchnia wewnetrzna: chlorowana i polimerowana
e powierzchnia zewnetrzna: polimerowana, teksturowana na korcach

palcow

e Standardy: wyrob medyczny klasy | zgodny z Rozporzgdzeniem PE i Rady
(UE) 2017/745 (MDR), Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii Il
zgodnie z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2016/425

e Produkt zgodny z wymaganiami norm: EN 455-1:2020 + A1:2022, EN
455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO 13485:2016 +
EN ISO 13485:2016/A11:2021, EN ISO 14971:2019 + EN ISO
14971:2019/A11:2021, EN 62366-1:2015 + EN 62366-
1:2015/A1:2020, EN ISO 15223-1:2021, EN I1SO 20417:2021, EN ISO
10993-1:2020, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013, EN
ISO 10993-23:2021, EN ISO 11737-1:2018 + EN ISO 11737-
1:2018/A1:2021, EN ISO 374-1:2016 + EN ISO 374-1:2016/A1:2018,
EN ISO 374-2:2019, EN ISO 21420:2020, EN 16523-1:2015 +
A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, ASTM 1671,

ASTM D6978, ASTM D6319

e Dopuszczone do kontaltu z zywnoscig — oznaczone na opakowaniu
e System Zapewnienia Jakosci: Proces produkcyjny zgodny z US FDA
Quality System Regulation (QSR), BS EN ISO 9001 Quality System

oraz EN ISO 13485

e Opakowanie jednostkowe: 100 szt., z kolorystycznym rozréznieniem

opakowan w zaleznosci od rozmiaru
e QOpakowanie zbiorcze: 10 opakowan
e Jednorazowego uzytku, Niesterylne
e Termin waznosci: 5 lat
Rozmiary: XS - XL

ROZMIAR I KOD :

NUMER

ROZMIAR KATALOGOWY

SZEROKOSC DtONI (mm) DEUGOSC REKAWICY (mm)

XS RNBXS10001

<80mm min. 245mm

S RNBS10001

80+ 10mm min. 245mm

M RNBM10001

95+ 10mm min. 245mm

L RNBL10001

110+ 10mm min. 245mm

XL RNBXL10001

>110 min. 245mm

GRUBOSC :

OPAKOWANIE

MIEJSCE POMIARU

POJEDYNCZA SCIANA (mm)

palec (13 mm od czubka)

0,11+0,01

dton (w Srodkowej czesci)

0,07+0,01

mankiet

0,06 +£0,01

100szt. w opakowaniu, 10 opakowan w kartonie

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny.
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