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KARTA TECHNICZNA

1.KARTA TECHNICZNA MATERIAtU

Dwuwarstowa wtdknina typu "Biflex" Spunbond.

Materiat Surowiec Kolor Waga Wiasciwosci
Antystayczna
Nieprzezroczysta
Hydrofilowa

Wtéknina Wtoknina Nieprzenikalna dla ptynéw

medycz‘na pollpropylenowa Niebieski 62 g/m2 Wolna od metali

Materiat Spunbond+ folia Nieprzenikalna dla

bilaminowany PE + Klej drobnoustrojéw

Certyfikat OEKO-TEX
ISO 9001

Antyalergiczna

Wszystkie tkaniny Bayteks sg wolne od metali i nie zawierajg zadnych pierwiastkéw radioaktywnych
ani produktéw biologicznych. Wszystkie tkaniny Bayteks sg certyfikowane przez Oeko-tex Standard
100 i produkowane pod Scistg kontrolg 1ISO 9001.

2.1. PRZEWIDYWANE ZASTOSOWANIE
Jednorazowego uzytku Serweta operacyjna 150x180cm wykonana z widkniny bilaminowanej
(dwuwarstwowej). Niebieska wtdknina hydrofilowa o gramaturze 33g/m2 + folia PE o gramaturze

27g/m?2 + klej o gramaturze 2g/m2. tgczna waga serwety to 62 g/m2. tgczna grubosé widkniny uzytej
do wyprodukowania gtéwnych serwet zestawu to 0,28mm; chtonnos¢ wtdkniny 250% masy witasne;j.

2.2. KATEGORIA

Jednorazowa serwete przylepng marki Baymed firmy Bayteks klasyfikujemy do kategorii sterylnych.
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2.3.ZAPEWNIENIE JAKOSCI

Serweta z przylepcem firmy Baymed jest produkowana zgodnie z normg EN ISO 13485.

Wszystkie produkty Baymed posiadajg oznaczenie CE i sg zgodne z wymaganiami dyrektywy
93/42/EWG dotyczgcej wyrobdw medycznych.

Serwety firmy Baymed sg produkowane z tkanin Bayteks, ktére sg wytwarzane zgodnie z wytycznymi
jakosci Oeko-tex i ISO 9001.

2.4. PAKOWANIE

Jednorazowa serweta przylepna, sterylna, pakowana jest w torebki sterylizacyjne.

Jednorazowa serweta przylepna umieszczona w opakowaniu sterylizacyjnym jest nastepnie podwdjnie
pakowana, aby zmniejszy¢ wszelkie ryzyko, na jakie moze by¢ narazona podczas transportu.

Podwodjnie zapakowana serweta jest umieszczana w kartonie Baymed o standardowych wymiarach,
ktore wynoszg: wysokosé = 44 cm; dtugosc = 40 cm i szerokos$¢ = 60 cm.

2.5. DOSTEPNE OPCIE

= Strefa wzmocniona
= Uchwyty na przewody
= QOwiniecie

3. TERMIN PRZYDATNOSCI

Jednorazowa serweta przylepna posiada termin przydatnosci 5 lat.

4. PROCES STERYLIZACII

Zapakowane serwety przylepne, w odpowiednich opakowaniach, z indywidualnymi ‘etykietami
identyfikacyjnymi, sg nastepnie sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu (sterylizacja EO).
Dane s nastepnie zapisywane w systemie SAP w celu zapewnienia identyfikowalnosci. Dane te moga
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by¢ dostarczone dla kazdego sterylnego produktu poprzez podanie numeru partii, numeru
referencyjnego i kodu produktu.

5. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze otoczenia i w suchym miejscu.
6. REGULACIE

Klasa IS Reguta 1 MDD 93/42/EEC Zatgcznik / IX MDD 93/42/EEC
ISO 9001

ISO 13485:2016

OEKO-TEX STANDARD 100

EN 13795-1

7. KRAJ POCHODZENIA

Serweta operacyjna jest w catosci produkowanaw TURCII.

Badania wg wymagan normy EN 13795-1:2019 Wtasciwosci i wymagania uzytkowe dla serwet
chirurgicznych

Wymaganie
Wymaganie wysokie
standardowe ymag Yy
Wynik dla
préobek
Parametr/ Metoda Powierzchnia ;o:;_erzchma Powierzchnia ;or:l;l;_erzchnla wioknin
Lp. -y .| Jednostka | krytyczna 1 krytyczna j Bayteks
wtasciwosc badania krytyczna krytyczna
wyrobu wyrobu (dla
wyrobu wyrobu dia
wymagan
wysokich)
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Odpornosé na
przenikanie EN ISO nie R nie R
< <
1 drobnoustrojow | 22612 CFU wymagane <300 wymagane <300 0CFU/g
—na sucho
Odpornosé na
przenikanie EN ISO nie nie
> b > bc =
2 drobnoustrojéw | 22610 le 22,8 wymagane 26,0 wymagane J=5
—na mokro
Czystosé EN ISO 7
< < < <
3 mikrobiologiczna | 11737 -1 | CFU/100cm? <300 <300 <300 <300 CFU/100cm?
CZ\I/:;?SC_' od EN 150 logio (liczba
a|PY P 9073 - 810 <4,0 <4,0 <4,0 <40 logao= 2
wzgledem czastek)
10
czastek statych
Odporno$é na ENISO $rednia =
5 | przenikanie 311 cm H,0 230 210 2100 210 568,7 cm
cieczy H,0
Wytrzymatosé EN ISO
6 | na wypychanie — kPa >40 >40 >40 >40 310,6 kPa
13938-1
na sucho
Wytrzymatosé . .
7 | na wypychanie — EN 150 kPa >40 nie >40 ne 332,0 kPa
13938-1 wymagane wymagane
na mokro
tosd szeroko$é
Wytrzyma os.c EN =151,1 N
8 | na rozcigganie — 29073-3 N >15 >15 >20 >20 pm v
na sucho ugosc =
149,90 N
Wot Hodé szerokos¢
y rzyf“a OS.C EN nie nie =149,3N
9 | na rozcigganie — 29073-3 N >15 Wymagane >20 wymagane | dt v
na mokro ymag ymag ugos¢ =
154,60 N

Organize Sanayi Bolgesi 19. Cadde No:9 79000 Kilis — Turkey
Tel:00903423373030Fax1: 0090 342 337 30 35Fax2: 0090 348 834 10 28www.bayteks.com
Kilis V.D. 159 003 8749Ticaret Sicil No: 003976 Mersis No: 0159 0038 7490 0017



		2023-07-17T15:10:04+0200




