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SENTINEX® Soft Thermojacket
Bluza zabiegowa z dtugim rekawem
Nr katalogowy: 39510, 39511

1. Skiad produktu:

Bluza zabiegowa z dtugim rekawem SENTINEX® Soft Thermojacket sktada sie z:
Materiat wtokninowy (polipropylen, Spunbond, niebieski); gramatura: 50 g/m?
Mankiety (poliester, materiat dziany, biaty)

Zatrzaski (biate)

Tasma elastyczna

Metka z rozmiarem

Metka L&R

REF 39510 SENTINEX® Soft Thermojacket; rozmiar M, niesterylny
REF 39511 SENTINEX® Soft Thermojacket; rozmiar L, niesterylny

2. Opakowanie, konstrukcja i sktad
2.1.Patrz 2.2.
22.Patrz 2.3
2.3. Opakowanie transportowe
- torba polietylenowa
- karton z tektury falistej

3. Wytwarzanie

Bluza zabiegowa z diugim rekawem SENTINEX® Soft Thermojacket jest
produkowana zgodnie ze specyfikacja w higienicznych warunkach i pakowana w
torbe.

4. Opis

Jednorazowa Bluza zabiegowa z dtugim rekawem typu reglan w kolorze niebieskim,
dostepna w 2 rozmiarach.

Jesli potrzebne, produkt moze by¢ sterylizowany tlenkiem etylenu zgodnie z EN 1SO
11135-1.

5. Wiasciwosci

Bluza zabiegowa z diugim rekawem SENTINEX® Soft Thermojacket jest odporna na
rozdarcie, o niskim poziomie czastek statych, miekka i ciepta.

Bluza zabiegowa z dtugim rekawem SENTINEX® Soft Thermojacket jest wygodna w
noszeniu i wykonana z kryjgcego materiatu.

Tasma elastyczna jest wykonana z materiatu niezawierajgcego lateksu.

6. Zastosowanie

W celu zminimalizowania rozprzestrzeniania sie czynnikow zakaznych, zaleca sie
zmiane ubrania jednorazowego podczas przechodzenia miedzy réznymi strefami
szpitalnymi.
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7. Klasyfikacja wyrobu medycznego

Uzywany w czasie procedur chirurgicznych SENTINEX® Soft Thermojacket jest
wyrobem medycznym klasy | reguta 1 (Dyrektywa Rady 93/42/EEC dotyczaca
wyrobéw medycznych, Aneks IX).

8. Ocena biologiczna i biokompatybilnos¢ (DIN EN ISO 10993)

W oparciu o przeprowadzone badania kliniczne i analize ryzyka, bezpieczenstwo
medyczno-farmakologiczne Bluzy zabiegowej z dtugim rekawem SENTINEX® Soft
Thermojacket jest zagwarantowane zaktadajgc jego wtasciwe uzycie we wiasciwym
celu.

Bluza zabiegowa z diugim rekawem SENTINEX® Soft Thermojacket spetnia
wymagania EN 13795 dla fartuchow chirurgicznych — wymagania standardowe;
powierzchnia mniej krytyczna wyrobu.

Celem niniejszego dokumentu i stwierdzen w nim zawartych jest poswiadczenie, ze
nie ma zadnego ryzyka zwigzanego z uzyciem wyrobu medycznego Bluza
zabiegowa z dtugim rekawem SENTINEX® Soft Thermojacket i, ze jest on
zaprojektowany, wytwarzany i pakowany w sposéb niezagrazajgcy warunkom
klinicznym lub bezpieczenstwu pacjentéw lub bezpieczenstwu i zdrowiu
uzytkownikow oraz pozostatych oséb.

9. Trwalos¢
Okres waznosci wyrobu SENTINEX® Soft Thermojacket wynosi 5 lat

(przechowywanego w odpowiednich warunkach).

10. Gospodarowanie odpadami

Zaleca sie uzytkownikowi zapoznanie z obowiazujgcymi przepisami i normami
regulujacymi gospodarowanie odpadami medycznymi. Materiat opakowania musi by¢
usuniety zgodnie z obowiazujgcymi przepisami krajowymi.
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