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888112 ZESTAW DO ZABIEGOW GINEKOLOGICZNYCH

i

Numery artykutow

Pozostate informacje
Kraj pochodzenia

llos¢ dozownikéw
llo$¢ sztuk w opakowaniu

Normy

Normy oznakowania

Instrukcja przewidywanego
uzytkowania

Metoda sterylizacji
Klasyfikacja MMD
Certyfikat CE

Instrukcja przechowywania

996106 1 Ostona na stolik MAYO 79x145cm, warstwa
chtonna 65x85cm

- 2 Reczniki chtonne 18x25cm

90190 1 Serweta na stolik 150x190cm, warstwa chtonna
75x190cm

904762 1 Organizator przewoddow 9x18cm, samoprzylepny

988520 1  Serweta ginekologiczna 60x116cm,
samoprzylepny otwoér 8x11lcm

965523 1 Serweta chirurgiczna 200/270x215cm, otwor

13x24cm

Karta techniczna produktu dostepna w MRM
Usuwalna etykieta
Tajlandia

7
14

EN 13795 Wysokie wymagania
EN 13795
ISO 10993
ISO 14001

EN 980
CEE 93/42
ISO 15223

Produkt ma na celu wytworzenie odizolowanej sterylnej strefy
operacyjnej, chronigc tym samym pacjenta przed infekcja.

Sterylizacja radiacyjna
Sterylnos¢ Klasa |
01966

Molnlycke Health Care zaleca, aby produkty z serii BARRIER byty
przechowywane w normalnych warunkach przechowywania.
Wszystkie warstwy opakowania powinny pozosta¢ nienaruszone
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http://newintranet.mhc.molnlycke.net/PageFiles/10412/CE_01966.pdf
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Instrukcje postepowania z
odpadami

do momentu, w ktérym dostep do wewnetrznych warstw jest
konieczny. Powietrze w pomieszczeniach przeznaczonych do
przechowywania produktow zabezpieczonych jedynie warstwg
sterylng, powinno by¢ pozbawione zanieczyszczen, ktédre mogtyby
stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta w chwili otwarcia opakowania
czy uzytkowania produktu.

W wigkszosci przypadkédw produkty z serii BARRIER s3
klasyfikowane jako odpady bezpieczne. Zawierajg duze ilosci
energii | nadajg sie do palenia. Produkty z serii BARRIER nie
zawierajg zadnych niebezpiecznych substancji, ktdre mogtyby sie z
nich wydosta¢ po degradacji. Opakowania stuzgce do transportu sg
zaprojektowane tak, aby mogly pasowaé do istniejacych
systemoéw. Nowy system pakowania BARRIER odpowiada
wymogom zawartym w dyrektywie Unii Europejskiej dotyczacej
pakowania odpadow.
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Dane produktu
Numery katalogowe 996106 1 Ostona na stolik MAYO 79x145cm, otwor
sktadnikéw zestawu 65x85cm

Sktad materiatu

Obszar materiatu Obszar krytyczny Obszar mniej krytyczny
Materiat obtozenia Widknina wiskozowa 27 g/m? Witdknina wiskozowa 27 g/m?
Folia PE 60 mikronow Folia PE 60 mikronéow

Charakterystyka produktu wg normy EN 13795

Wymagania wysokie
Wymagania normy Charakterystyka produktu

Charakterystyka Jednostka i i
i Powierzchnia Powierzchnia Powierzchnia |Powierzchnia mniej

el k
mniej krytyczna krytyczna wyrobu | krytyczna wyrobu

krytyczna wyrobu

wyrobu
Odpornosé na
przenikanie
drobnoustrojéw- na
sucho Logl10 (CFU) Nie wymagane <2a <300 <300
Odpornosé na
przenikanie
drobnoustrojéw-na
mokro Bl 6b,c Nie wymagane 6 6
Czystos¢- Logl0
mikrobiologiczna  |(CFU/dm?2) <2 <2 <4 <4
Czystos¢ -wzgledem
czastek statych IPM <3,5 <3,5 2,1 2,1
. Log10 (liczby
Pylenie czastek) <4,0 <4,0 2,1 21

Odpornosé na
przenikanie cieczy |cm H20 > 100 210 2100 >100
Wytrzymatos¢ na
wypychanie —na

sucho kPa > 40 > 40 > 40 > 40
Wytrzymatos¢ na
wypychanie --na

mokro kPa >40 >40 >40 >40
Wytrzymatos¢ na
rozcigganie-na sucho |N > 20 > 20 > 20 > 20

Wytrzymatos¢ na
rozcigganie — na
mokro N >20 >20 >20 >20
a) Warunki badania: koncentracja przetrwalnikdw bakterii wynosi 108 CFU/g talku, czas dziatania wibracji wynosi 30
minut.
b) Najmniejsza Rdznica Znaczgca (LSD) dla Bl oszacowana wg EN 1SO 22610, wyniosta 0,98 przy poziomie ufnosci 95%.
Jest to minimalna réznica wymagana do uznania, ze dwa materiaty moga by¢ uwazane za istotnie réznigce sie. Tak
wiec, dwa materiaty dla ktérych wartos¢ réznicy pomiedzy wartosciami Bl jest rowna 0,98 lub mniejsza s
prawdopodobnie nierozrdznialne, natomiast materiaty, dla ktérych wartos¢ réznicy miedzy wartosciami Bl jest
wieksza niz 0,98 sg prawdopodobnie rozréznialne. (Poziomy ufnosci 95% oznaczajg ze obserwator mégtby 19 na 20
przypadkdw miec stusznosé, wybierajac jedno lub drugie alternatywne rozwigzanie).
c) W niniejszej Normie Europejskiej Bl = 6,0 oznacza brak przenikania. Bl = 6,0 jest maksymalng osiggalng wartoscia.
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Numery katalogowe sktadnikow 90190 1 Serweta na stot 150x190cm, warstwa chtonna 75x190cm

zestawu
Sktad
Strefy Strefa krytyczna Strefa mniej krytyczna
Materiaty
Materiat obtozenia Witdknina wiskozowa 23 g/m2 Wtdknina wiskozowa 23 g/m?2
Folia PE 55 mikronéw Folia PE 55 mikronow
Razem 74,7 g/m? 74,7 g/m?

Charakterystyka produktu wg normy EN 13795

Wymagania wysokie
Wymagania normy Charakterystyka produktu

Charakterystyka Jednostka i i
i Powierzchnia Powierzchnia Powierzchnia |Powierzchnia mniej

iei krvt
krytyczna wyrobu mniej krytyczna krytyczna wyrobu | krytyczna wyrobu

wyrobu
Odpornosé na
przenikanie
drobnoustrojéw- na
sucho Log10 (CFU) Nie wymagane <2a <300 <300
Odpornosé na
przenikanie
drobnoustrojéw-na
mokro Bl 6b,c Nie wymagane 6 6
Czystosc¢- Logl0
mikrobiologiczna  |(CFU/dm?2) <2 <2 <4 <4
Czystos¢ -wzgledem
czastek statych IPM <3,5 <3,5 2,1 2,1
. Log10 (liczby
Pylenie czastek) <4,0 <4,0 2,1 21

Odpornosé na
przenikanie cieczy |cm H20 > 100 210 140 140
Wytrzymatos¢ na
wypychanie —na

sucho kPa > 40 > 40 104 104
Wytrzymatos¢ na
wypychanie --na

mokro kPa > 40 > 40 80 80
Wytrzymatos¢ na
rozcigganie-na sucho |N > 20 > 20 > 20 > 20

Wytrzymatos¢ na
rozcigganie — na
mokro N >20 >20 >20 >20
a) Warunki badania: koncentracja przetrwalnikdw bakterii wynosi 108 CFU/g talku, czas dziatania wibracji wynosi 30
minut.
b) Najmniejsza Rdznica Znaczgca (LSD) dla Bl oszacowana wg EN 1SO 22610, wyniosta 0,98 przy poziomie ufnosci 95%.
Jest to minimalna réznica wymagana do uznania, ze dwa materiaty moga by¢ uwazane za istotnie réznigce sie. Tak
wiec, dwa materiaty dla ktérych wartos¢ réznicy pomiedzy wartosciami Bl jest rowna 0,98 lub mniejsza s
prawdopodobnie nierozréznialne, natomiast materiaty, dla ktérych wartos¢ réznicy miedzy wartosciami Bl jest
wieksza niz 0,98 sg prawdopodobnie rozréznialne. (Poziomy ufnosci 95% oznaczajg ze obserwator mégtby 19 na 20
przypadkdw miec stusznosé, wybierajac jedno lub drugie alternatywne rozwigzanie).
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|c) W niniejszej Normie Europejskiej Bl = 6,0 oznacza brak przenikania. Bl = 6,0 jest maksymalng osiggalng wartoscig. |
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Numery katalogowe 988520 1 Serweta ginekologiczna 60x116cm,
sktadnikow zestawu samoprzylepny otwodr 8x11lcm
Sktad
Strefy Strefa krytyczna Strefa mniej krytyczna
Materiaty
Materiat obtozenia Witdknina 23 g/m2 Witdknina 23 g/m2
Folia PE 40 mikronéw Folia PE 40 mikronow

Charakterystyka produktu wg normy EN 13795

Wymagania wysokie
Wymagania normy Charakterystyka produktu
Charakterystyka Jednostka Powierzchnia qulerzchnla Powierzchnia |Powierzchnia mniej
krytyczna wyrobu mniej krytyczna krytyczna wyrobu | krytyczna wyrobu
wyrobu
Odpornosé na
przenikanie
drobnoustrojéw- na
sucho Logl10 (CFU) Nie wymagane <2a <300 <300
Odpornosé na
przenikanie
drobnoustrojow-na
mokro Bl 6b,c Nie wymagane 6 6
Czystos¢- Logl0
mikrobiologiczna  |(CFU/dm?2) <2 <2 <4 <4
Czystos¢ -wzgledem
czastek statych IPM <3,5 <3,5 2,1 2,1
. Log10 (liczby
Pylenie czastek) <4,0 <4,0 2,1 21
Odpornosé na
przenikanie cieczy |cm H20 > 100 >10 >100 >100
Wytrzymatos¢ na
wypychanie — na
sucho kPa 240 >40 240 >40
Wytrzymatos¢ na
wypychanie --na
mokro kPa >40 >40 >40 >40
Wytrzymatos¢ na
rozcigganie-na sucho |N > 20 > 20 > 20 > 20
Wytrzymatos¢ na
rozcigganie —na
mokro N >20 >20 >20 >20
a) Warunki badania: koncentracja przetrwalnikdw bakterii wynosi 108 CFU/g talku, czas dziatania wibracji wynosi 30
minut.
b) Najmniejsza Rdznica Znaczgca (LSD) dla Bl oszacowana wg EN 1SO 22610, wyniosta 0,98 przy poziomie ufnosci 95%.
Jest to minimalna réznica wymagana do uznania, ze dwa materiaty moga by¢ uwazane za istotnie réznigce sie. Tak
wiec, dwa materiaty dla ktérych wartos¢ réznicy pomiedzy wartosciami Bl jest réwna 0,98 lub mniejsza sg
prawdopodobnie nierozrdznialne, natomiast materiaty, dla ktérych wartos¢ réznicy miedzy wartosciami Bl jest
wieksza niz 0,98 s3 prawdopodobnie rozrdznialne. (Poziomy ufnosci 95% oznaczajg ze obserwator mégtby 19 na 20
przypadkdw miec stusznosé, wybierajac jedno lub drugie alternatywne rozwigzanie).
c) W niniejszej Normie Europejskiej Bl = 6,0 oznacza brak przenikania. Bl = 6,0 jest maksymalng osiggalng wartoscig.

6 (8)



@ BARRIER’ &

NO COMPROMISE IN SECURITY

Numery katalogowe 965523 1  Serweta chirurgiczna 200/270x215cm, otwor
sktadnikéw zestawu 13x24cm
Sktad
Strefy Strefa krytyczna Strefa mniej krytyczna
Materiaty
Materiat obtozenia wtdknina wiskozowa 23g/m2 wtdknina wiskozowa 23g/m?2
folia PE 40 mikrondéw folia PE 40 mikronéw
Razem 60,6 g/m? 60,6 g/m?
Charakterystyka produktu wg normy EN 13795
Wymagania wysokie
Wymagania normy Charakterystyka produktu
Charakterystyka Jednostka Powierzchnia Powierzchnia Powierzchnia Pomer?c.h nia
krytyczna mniej krytyczna krytyczna mniel
wyrobu wyrobu wyrobu krytyczna
wyrobu
Odpornosc na
przenikanie
drobnoustrojow — na
sucho Log10 (CFU) Nie wymagane | < 2a 0 0
Odpornosc na
przenikanie
drobnoustrojow — na
mokro BI 6b,c Nie wymagane 6 6
Czystos¢ Logl0
mikrobiologiczna (CFU/dm?2) <2 <2 <2 <2
Czystos¢ pod wzgledem
czastek statych IPM <3,5 < 3,5 < 3,5 < 3,5
Log10 (lint
Pylenie count) <4,0 <4,0 <4,0 <4,0
Odpornosc na
przenikanie cieczy cm H20 2100 >10 140 140
Wytrzymatosc na
wypychanie — na sucho | kPa 240 240 175 175
Wytrzymatosc¢ na
wypychanie — na mokro | kPa > 40 Nie wymagane 110 110
Wytrzymatosé na
rozcigganie na sucho N 220 220 35 35
Wytrzymatos¢ na
rozcigganie na mokro N 220 Nie wymagane 35 40
a) Warunki badania: koncentracja przetrwalnikow bakterii wynosi 108 CFU/g talku, czas dziatania wibracji
wynosi 30 minut.
b) Najmniejsza Réznica Znaczaca (LSD) dla Bl oszacowana wg EN 1SO 22610, wyniosta 0,98 przy poziomie ufnosci
95%. Jest to minimalna réznica wymagana do uznania, ze dwa materiaty moga by¢ uwazane za istotnie réznigce
sie. Tak wiec, dwa materiaty dla ktorych wartos¢ réznicy pomiedzy wartosciami Bl jest rowna 0,98 lub mniejsza
sg prawdopodobnie nierozréznialne, natomiast materiaty, dla ktérych wartosc réznicy miedzy wartosciami Bl
jest wieksza niz 0,98 sg prawdopodobnie rozréznialne. (Poziomy ufnosci 95% oznaczajg ze obserwator mégtby
19 na 20 przypadkow miec stusznos¢, wybierajgc jedno lub drugie alternatywne rozwigzanie).
c) W niniejszej Normie Europejskiej Bl = 6,0 oznacza brak przenikania. Bl = 6,0 jest maksymalng osiggalng
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