WITOPINNY S

PE ZASTERY S LACLEM

Tkanice v pase | hladké

Firma + Adresa WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Némecko

SRN DE-MF-000004956

Znatka care & serve®

Basis UDI DI 4051642-wiroPINNYS-QN

Cisla vyrobkl 20105303 | 20105323 | 20105313 | 20105333 | 20105343 | 20105304 | 20105324

Poufiti

(el pouiti Lékafsky ochranny odév ve smyslu technickych predpisii pro biologickeé Zinitele (TRBA 250) k prevendi kontaminace pracovniho nebo civilntho odévu pfi z&krocich nebo
provadéni péce v dlisledku kontaktu s krvi, sekrety, exkrety neboe jinym kontaminovanym materidlem.

Shoda CE

(EU)2017/745 Zdravotnicky prostiedek tfidy [ podle EU 2017/745
Postup posuzovani shody podle pfilohy IX

Klasifikacni pravidla Pravidlo 1

Prohlaseni

Na vlastnf odpov&dnost prohlagujeme, Ze jmenované vjrobky odpovidaji zékladnim pozadavkim uvedenych smérnic a nafizeni, jakoZ i poZadavkdm uvedenych pfisluSnych harmonizovanych norem.

Willich, 27.05.2021

|

Michael Hummels
Geschéftsfilhrer | Managing Director
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Popis vyrobku

Znacka

Kategorie

Omacenivjrobku

Vlastnosti

Pouziti MDR/OOP

(el pouiti

Oblast pouZiti

Skupina pouZiti

Skupina pacient(

Indikace

Kontraindikace

Pokyny pro pouitl

Informace

Materidl

Material

Tloustka materialu

Informace o materidlu

Informace tykajici se
zdravi

Standardy

Oznateni CE

SRN
Basis UDI DI

EUV 10/2011

EG 1935/2004

Wigops
Y
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Wilfried Rosbach GmbH

care & serve®
PREMIUM

- care & serve® - PREMIUM | wiroPINNY S | PE zdstéry s laclem
Tkanice v pase | hladké

Tkanice v pase
hladké

Lékaf'sky ochranny odév ve smysu technickych pfedpisti pro biologické Zinitele (TRBA 250) k prevenci kontaminace pracovniho nebo civilniho odévu pfi zékrocich nebo

provadéni péte v diisledku kontaktu s krvi, sekrety, exkrety nebo jingm kontaminovanym materidlem.

Neprovadi se piimé |é¢ebné poufiti na pacientovi. Zdravotnicky ochranny odév slouZi k zakryti od&vu a/nebo vlasi.
Zaméstnanci a névitévnici laboratofi, farmaceutického priimyslu, nemocnic nebo podobnych instituci.
Zdravotnické achranné odévy jsou vhodné pro viechny skupiny pacientd.

Zdravotnicky odév jako bariéra k zakrytf odévu a/nebo vlasd,

Zadné zndmé kentraindikace.

Jednorézovy vyrobek
nesterilni

Viechny zévainé nehody v p¥imé souvislosti s timto vyrobkem musf byt nahlaSeny vyrobci a odpovédnym organiim.

) AN

polyethylen
=0,018 mm (15 %)

bez latexu

Tento vyrobek neobsahuje Z4dné zndmé toxické, karcinogenn, mutagenni, reprodukéng toxické nebo Jinak Skodlivé latky & alergeny.

i

Kentakt s pokoZkou miie u citlivych osob vyvolat alergické reakce. V takovém pfipadg kombinézu svléknéte (v souladu s platnymi bezpegnostnimi pozadavky) a

vyhledejte Iékafe.

Zdravotnicky prostiedek tfidy I podle EU 2017/745

ce

DE-MF-000004956
4051642-wiroPINNYS-QN

Nafizeni o materialech a pfedmétech z plastu uréenych pre styk s potravinami

Ubergtzu ng bitte noch eintragen
Pouziti produktu \ :
Styk s potravinami Piimy styk s potravinami

jek

Yy

Speciftkace tykajici se pouiiti
Zamyglené druhy potravin
Zamy3lené podminky

Ovéfeny pomér povrch/objem

Vsechny potraviny
2 hodiny pfi 40 °C
2 dm?* do 100 ml simulantu potravin

Informace
Vhodnost pro styk s potravinami se obecné vztahuje na pouzity materidl. Provéfuje se pouze materidl, nikoliv kazdy produkt.
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WITOPINNY S

Vysledovatelnost Vysledovatelnost Sarie od zjist&ni potfeb a po odbér ze skladu.
InformaZni list vyrobku Verze 1 plati od Sarfe 2121 +

Navod k pouditi PFed pousitim
Ujist&te se prosim, Ze jste zvolili vjrobek vhodny pro vase potfeby a oblasti pouZiti. Zdravotnicky achranny odév nenoste, pokud vykazuje nedostatky nebo jiZ byl pouzit.
Zdravotnicky ochranny odév je urgen ke kritkodobému pouZiti, v Iékat'ské oblasti je poufiti omezeno na jednoho pacienta.

Manipulace

Rozlofte sloenou zdstéru. Pretdhnéte tkanici pies hlavu a urovnejte kolem krku. Zastéry lehce vyhladte smérem doll a zavaite tkanice na zddech nebo na boku.

PFi sviékdni pretrhndte na zétylku thanici kalem krku a pfeloZte pfedni dil zistéry, poté pFetrhnéte tkanice na zadech a dopredu slozte strany zastery tak, aby byla Cist3,
nekontaminovana plocha zéstéry na vn&jsi stran& a kontaminovand plocha uvnitf. Pro vylougeni ndhodného kontaktu s kontaminovanou plochou by se neméla zistéra
zmatkat, nybr? k vyhozenf jedté vice slofit.

Likvidace NepouZité a nekontaminované vyrobky lze spalit zplsobem 3etrnym k Zivotnimu prostfedi nebo uloZit na skiddku. Kentaminované virobky je nutné zlikvidovat v
souladu s platnymi vnitrostatnimi zakony a predpisy v zévislosti na typu kentaminace.

Tivotnost 5 let od data vjroby, pokud je zboZi nepouiité a bylo skiadovano spravné.

Skladovan{ Chraiite pfed pfimym slunenim zarenfm.
Skladujte v suchu,
Nevhodné skladovani muZe vést ke snizeni Zivotnosti.

Recyklace Licence padle zakona VerpackG, islo licence: DE1618662887322. o
Obal prosim predejte k recyklaci, %:9

SVpAcke

PDFIFU https://www.wiros.de/IFU/TFU-wiroPINNY-S.pdf

Atribut varianty blok

Pradejni jednotka 1000 kus/Kart6n

Vnitini obal 50 kus/Satek

Minimalni objednaci 1 Kartdn

mnozstvi

Cisla vyrobki Cislo wjr Velikost (5 x D) Tolerance
20105303 bila =~75x125cm 5%
20105323 modré =75%125cm +5%
20105313 zelend =75%x125cm 5%
20105333 ervend =75x125cm +5%
20105343 flutd =75%x125¢cm 5%
20105304 bila =75x 140 cm +5%
20105324 modra =75x140 cm 5%
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WITOPINNY S

GTINs ERlovrohl Unit of Use Uroven obalu 1 Uroven obalu 2 Karton
ubt uDI1 UDI uDI
20105303 4051642004471 4051642050133 e 4051642550138
20105323 4051642004488 4051642050157 4051642550152
20105313 4051642004495 4051642001364 4051642501369
20105333 4051642004501 4051642001340 4051642501345
20105343 4051642004518 4051642001357 e 4051642501352
20105304 4051642004525 4051642050140 e 4051642550145
20105324 4051642004532 4051642050164 e 4051642550169

¢lselné Gdaje o rozmérech, hmotnostech, toustkch a toferancich je nutné chépat jako cliové hodnoty, a proto mohou byt odlisné.
Ve3keré tidaje jsou zaloZeny na aktudlnfm stavu naich védomost. Nejsou ujl3ténim o viastnostech viTobku a nevyplyva z nich 2adny prévnf vatah smiuvaf povahy. Udaje stars! net 2 roky nechte prasfm znovus ovefit.
Chyby pfi 2addvén( a omyly vyhrazeny.
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