@ JAMEL FASHION s.r.o.
@ ‘J(’l I“EI Klinianska cesta 1222
Fershicre

029 01 Namestovo

PRODUKTOVA KARTA

ODEV, OPERACNY (TUNIKA+NOHAVICE),
JEDNORAZOVY - G 569

Odev, operacny (tunika + nohavice), jednorazovy, dalej len operacny odev je urceny na ochranu
zdravotnickeho personalu pti poskytovani zdravotnickej statostlivosti. Zabranuje prevlhceniu
a brani prenosu mikrootrganizmov a infekénych chorob na zdravotnicky personal, navstevy a

pacientov. Operacny odev je primirne urceny pre chirurgické vykony.

VYROBCA : JAMEL FASHION s.t.0., Klintanska cesta 1222, 029 01 Namestovo,

Slovensko
KATALOGOVE CISLO : G 569

NAZOV VYROBKU : ODEV, OPERACNY (TUNIKA+NOHAVICE),
JEDNORAZOVY - G 569

KLASIFIKACIA :

Nariadenic Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745

EN 13795-1 - Chirurgické oblecenie a krytic. Poziadavky a skasobné metody
Cast’ 1: Chirurgickeé krytie a plaste

EN 13795-2 - Chirurgické oblecenie a krytic. Poziadavky a skisobné metody
Cast’ 2: Obleky do cistych priestorov

ISO 9001:2015 — Systémy manazérstva kvality

ISO 14001:2015 — Systém environmentilneho manazérstva
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TRIEDA OCHRANY : 1
OPERACNY ODEYV JE NESTERILNY

POUZITIE :

o jednorazové
MATERIAL:

o PRIEDUSNA NETKANA TEXT{LIA TYPU SMS
(spunbond, meltblown, spunbond), 100% polypropylén

Struktira dlhjch tepelne spojenjch polypropylénovych vlikien —zabezpetuje

pozadovant vysoku priedusnost’ a priepustnost’ materialu.
o hmotnost’: 40 g / m*> + 5%
- ZAKLADNE VLASTNOSTI :

je hydrofébny / vode odpudivy

antistaticky

ma filtracné, separacné pouzitie

je zdravotne nezavadny - neobsahuje alergény ani latex

jc bezprasny a stalofarebny, svetluodolny

je odolny voci oderu - nepdsta vlakna, netvori Zmolky ani chjpky

je Tahky, makky a zirovefl pevny

Operacny odev vyrobeny z tohto materidlu je tvarovo staly, pohodlny pri noseni

a neprehPadny.
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- DIZAJN:

O jednoduchy voPny strih s reépektovam’m ergonomie tela

TUNIKA:
®  mij rukivy kimonového strihu.
‘T'oto konstrukcné riesenie prispieva k zvySenému komfortu pri noseni.
disponuje 3 praktickymi vreckami — 1 hrudné + 2 boéné v spodnej ¢asti
tuniky
prickrénikovy kraj je olemovany

na boku, v dolnej ¢asti st razporky

NOHAVICI:

"  maji v pasovom tuneli smiru na reguliciu pasového obvodu

0 velkosti: S, M, L, X1, 2XT.

Tabulka mier tuniky (cm):

Dfka blizky (merani od

: ; 4 70,00- 72,90 | 73.00-77,90 | 78,00-8090 | 81.00-81,90 82,00
ramien po spodny okraj)

| Sirka blazky (meran4 vpredu

58,00 - 61,90 | 62,00-6490 | 65,00-68,90 | 69,00- 75,90 76,00
cez hrudnik)

Df>ka nohy, vnitorny

73,00 - 75,90 7 78,00 - 80,90 81,00
rozmer rozkroku

Sirka pasa 47,00 - 50,90 | 51,00-54.90 | 55,00-3690 | 57.00- 61,90

PK/G 569/2023/02/23




JAMEL FASHION s.r.o.
Klinianska cesta 1222
029 01 Namestovo

- FARBA:

o tmavomodri, fialova

- BALENIE:
o tunika aj nohavice si1 balené spolu v jednom obale
o kartén (obsahuje 1 vel'kost’)
= individualne balenie: 1 ks

®  kartén spolu: v zavislosti od vel'kosti

pozn. pocet kusov v obale sa méze menit’

PK/G 569/2023/02/23




@ JAMEL FASHION s.r.o.
@ ‘J(’l I“EI Klinianska cesta 1222
T Fior

029 01 Namestovo

- SKLADOVANIE :
o Pte zachovanic funkénosti odevu je pottebné dodrzat’ jcho podmicnky uchovivania a

skladovania uvedené na obale vyrobku.

o Chraite pred ohfiom a zdrojmi intenzivneho tepla.

CED “"A@ 8f
WEL

- EKSPIRACIA :

o je vyznaceni na kazdom obale.

- LIKVIDACIA :
o pouzité vyrobky je pottebné likvidovat’ v zhode s aktualnymi predpismi a legislativou.

J Ozef Digitally signed

by Jozef Melek
Date: 2023.02.24
Me I e k 09:04:35 +01'00"
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ES vyhlasenie o zhode

v sdlade s § 23 zdkona €. 56/2018 Z.z.
o posudzavani zhody vyrabku, spristupfiovani uréenéha vyrobku na trhu a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov,

nariadenim vlady €. 582/2008 Z.z.,
ktorym sa ustanovuja podrobnosti o technickych poZiadavkich a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pom&cok

a zakonom NR SR €. 362/2011 Z.z.
o liekoch a zdravotnickych pomédckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov

C€

Meno a adresa vyrobcu: JAMEL FASHION s.r.0.
Klifianska cesta 1222
Ndmestovo 029 01
I€0: 36 390 356

Nazov ZP: Odev, aperaény (tunika + nohavice), jednorazovy

Identifikatné islo vyrobku: G 569

Varianty vyrobku: S, M, L, XL, 2XL
ZP Trieda: |
Predmet vyhldsenia: Odev, operacny (tunika + nohavice), jednorazovy, jednoduchého strihu s reSpektovanim ergondmie

postavy, je vyrobeny zpriedusnej netkanej textilie, zabrafuje previhéeniu a brdni prenosu
mikroorganizmov a infekénych chordb.

Uvedeny predmet vyhldsenia je v zhode s prislusnymi harmaoniza¢nymi pravnymi predpismi Spolocenstva:

NARIADENIE EURGPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745
2 5. aprila 2017
o zdravotnickych pomd8ckach, zmene smernice 2001/83/ES, narladenla (ES) &. 178/2002 a nariadenia (ES) €. 1223/2009 a o zru¥en(
smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

PouzZité normy:

EN ISO 13485:2016 — Zdravotnicke pomdcky. Systémy manazérstva kvality. Poziadavky na spinenie predpisov
EN ISO 14971:2019/A11:2021 — Zdravotnicke pomdcky. Aplikdcia manaZérstva rizika pri zdravotnickych poméckach
EN ISO 15223-1:2021 — Zdravotnicke pomdcky. Znacky na pouZivanie s informaciami poskytovanymi vyrobcom.
Cast 1: Vieobecné poziadavky
STN EN 13795-1:2019 Chirurgické oble€enie a krytie. Poziadavky a skiZobné metady. Cast 1: Chirurgické krytie a plaste

STN EN 13795-2:2019 Chirurgické obletenie a krytie. PoZiadavky a skisobné metddy. Cast 2: Obleky do Eistych priestorav

Certifikity: 150 9001:2015

1SO 14001:2015

Tymto vyhlasujeme, Ze vyiie uvedend zdravotnicka pomocka spliia zakladné poZiadavky nariadenia viddy & 582/2008 Z.z., ktorym sa
ustanovuji podrobnosti o technickych poziadavkdch a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomdcok ktoré sa na fiu vztahuju.

V3etky dokumenty, vratane technickej dokumentdcie st ulozené u vyrobcu. Tato zdravotnicka pomébcka sa oznacuje znackou zhody CE.

Vyrobca vyhlasuje, Ze prijal vietky potrebné opatrenia na zabezpeéenie zhody vyrabkov uvedenych na trh s technickau dokumentaciou a
technickymi poZiadavkami na tento typ vyrobku.
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Toto vyhldsenie o zhode sa vydava na vyhradnia zodpovednost vyrobcu.

Podpisané za a v mene:
Miesto a ddtumn vydania: Namestovo, 24.10.2022

Meno a funkcia zodpovednej osoby: Jozef Melek, konatel

VZ/G 569/2023/02/23
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Odév, operacni (tunika + nohavice), jednorazovy - G 569

Mepaolfivejte opakovang, neperte ani chemicky nedistéte. Virobce nepfijima, at'uZ pfimou nekba nepfimou
odpovédnost, za Ekody zplisobenéd nespraviym polZivanim odéw. Pro zachovani funkénost odéwl je feba
dodrZet jeho podminky uchovavani a skadovani, uvedené na obalu wrobk.

1. Zkontrolujte, zda mate tuniku a kalhoty sprawm e velikosti.
2 Vyiméte tuniku a kalhoty z obalu a ujistéte se, zda obal neni poskozeni. Wyberejte opalrné, aby se zabranilo
poskozeni materidlukalhot. Powgivejte pouze neposkozeny odév spravne velikosti.

MNohavice

3 Oblékani: Vsurite postupné pravou a levou nohu do ofvoru kalhat.

4 Kalhoty uchopte v pasove lini, v bocni Gast, a povytahnéte nad linii bokd,

5. Obvod pasu stahnéte, pomoci &Mdrek, na padadovanou miru,

fi. Sviékani: Povolte, piipadné pretrhnéte, tkanice v pase.

7.Po rozvazani Ehdrkyw pase, spustte kalhoty smérem daold, srolufte nejdfive jednu, pak
druhou nohu kalhot a postupnym wvitaZe nim obou nohou kalhaty svléknéte. Odév vhodie
do urdené nadoby.

Tunika

3. Oblékani: Zasufite ruce do ukawd a hlavu vsufite do prikréikovéno ovoru.

4. Tuniku uchopte, v dolni &3sti, po stranach, a stahnéte na drover bokd,

5. Svlékani Tuniku uchopte, v dolni Easti po strandch, a powtahnéte smérem nahoru do
Urovné podpadi,

B, Prekiita ruce a ulapte srolovanou tuniku v bodni Gasti,

7. Tuniku sviéknéte wiaZenim wniky nad hiavu a pfeviecenim hlavw ples prokrnikovi
otvor a wiaZenim rukou z ukavl. Cdévvhodte do uréené nadoby.
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