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Firma + Anschrift

SRN

Handelsmarke

Bevollmdchtigungen

CH REP

Produktbeschreibung

Kategorie

Produktbezeichnung

Material

Material

Materialgewicht

Verwendung

Verwendungszweck

Lebensmittelkontakt

Anwendungsbereich

Anwendungsgruppe

Patientengruppe

Indikation

Kontraindikation

Verwendungshinweis

Einschrankung

Hinweis

Einsatzgebiete

Materialzusatzinfo

Gesundheitshinweis

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Deutschland

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Schweiz

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASS I | PP Klipphauben

Polypropylen-Spinnvlies

~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

Einweg-Haube zum vollstandigen Abdecken der Haare als Barriere.

Ein kurzzeitiger indirekter Kontakt mit Lebensmitteln ist zuldssig.

Es erfolgt keine direkte medizinische Anwendung am Patienten. Medizinische Schutzkleidung dient der Abdeckung von Kleidung und/oder Haaren.

Mitarbeiter und Besucher von Laboren, der Pharmaindustrie, Krankenhdusern oder dhnlichen Einrichtungen.

Medizinische Schutzkleidung sind fiir alle Patientengruppen geeignet.

Medizinische Kleidung als Barriere zum Abdecken der Kleidung und/oder der Haare.

Keine bekannten Kontraindikationen.

Einwegprodukt
nicht steril

Nicht zum Einpacken und Lagern von Lebensmitteln geeignet.

Alle schwerwiegenden Vorfdlle im direkten Zusammenhang mit diesem Produkt sind dem Hersteller und den zustandigen Behdrden zu melden.

Krankenhaus | Altenheim | u.a. Fachkreise

Arztpraxen

Industrie | Pharmaindustrie
Labor
Nahrungsmittelverarbeitung

Service | Gastronomie | HoReCa

Reinigung | Hygiene

latexfrei

Bei Hautreizungen oder allergischen Reaktionen sofort die Verwendung einstellen und drztlichen Rat einholen.

Soweit nach aktuellem Stand der Technik bekannt, enthalten die Produkte keine toxischen, karzinogenen oder mutagenen Substanzen, wenn sie gemaR ihrer

vorgesehenen Verwendung eingesetzt werden.

Diese Produkte enthalten keine Latexbestandteile und gelten als hypoallergen. Sie kdnnen jedoch bei empfindlicher Haut Irritationen verursachen. Bei langerem
Tragen kann die Beliftung der Haut eingeschrankt werden, was zu Hautreizungen fiihren kann.

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/
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CE-Kennzeichnung

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Gebrauchsanweisung

Sicherheitshinweis

Entsorgung

Haltbarkeit

Lagerung

Riickverfolgbarkeit

Verpackung

Recycling

www.wiros.de

WEB

VETEIEN

Verkaufseinheit

Verpackungsebene 1

Mindestbestellmenge

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

Produktdatenblatt

V2 WIroPRIMA CLASS |

Medizinprodukt der Klasse I gemdl3 (EU) 2017/745

CE-Kennzeichnung
Die CE Kennzeichnung garantiert den freien Verkehr von Produkten und Waren innerhalb der Europdischen

Wirtschaftsgemeinschaft. Das CE-gekennzeichnete Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen der angegebenen Europdischen Verordnungen.

Verordnung (EU) Nr. 2023/988 tiber die allgemeine Produktsicherheit

Verordnung Gber Materialien und Gegensténde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen

Verordnung Uber Materialien und Gegenstande aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Bertihrung zu kommen

5l

Vor dem Gebrauch

Bitte vergewissern Sie sich, dass Sie fur Ihre Bedirfnisse und Anwendungsbereiche das passende Produkt ausgewahlt haben. Bitte tragen Sie medizinische
Schutzkleidung nicht, wenn sie Mdngel aufweisen oder bereits benutzt wurden. Medizinische Schutzkleidung ist fiir einen kurzzeitigen Gebrauch vorgesehen, im

medizinischen Bereich ist die Nutzung auf einen Patienten/eine Patientin begrenzt.

Handhabung

Die geklippte Einweg-Haube auseinanderziehen und tiber den Kopf ziehen, dabei ist darauf zu achten, dass alle Haare von der Einweg-Haube abgedeckt werden. Auch

langere Haare sollten komplett in der Einweg-Haube liegen.

Gemadl unserer Risikoanalyse nach EN ISO 14971:2019 + A11:2021 sind fiir dieses Produkt keine zusatzlichen Sicherheitshinweise erforderlich.

Unbenutzte und nicht kontaminierte Produkte kénnen umweltgerecht verbrannt oder auf Deponien entsorgt werden. Kontaminierte Produkte miissen, gemaR der

geltenden nationalen Gesetze und Vorschriften je Kontaminationsart, entsorgt werden.
5 Jahre ab Produktionsdatum, sofern unbenutzt und bei korrekter Lagerung.

Trocken lagern.
UnsachgemdRe Lagerung kann zur Reduktion der Haltbarkeit fiihren.

Chargenbezogene Riickverfolgbarkeit von der Bedarfsermittlung bis zum Lagerabgang.
Produktdatenblatt Version 1 giiltig ab Charge 2617 +

Lizensiert gemaR VerpackG, Lizenznummer DE1618662887322.
Bitte fiihren Sie die Verpackung dem Recycling zu.

&

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/

1000 Stiick/Karton
100 Stiick/Polybeutel

1 Karton
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Artikelnummern

GTINs

Verkaufseinheit

Verpackungsebene 1

Mindestbestellmenge

Artikelnummern

GTINs

Artikelnummer

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

Artikelnummer

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

yZ¥\ Produktdatenblatt

weil
weil
grun
blau
weill
blau
weill
grun
blau
Unit of Use

UDI
4051642004013

4051642004020
4051642004051
4051642004075
4051642004037
4051642004082
4051642004044
4051642004068
4051642004099

XL
XL
XL
XL
XL

Verpackungsebene 1

uDI
4051642000251

4051642000268
4051642000282
4051642000299
4051642000275
4051642001913
4051642003054
4051642003061
4051642003078

xV2 WIroPRIMA CLASS |

@~ 50cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@~ 55cm
@~ 55cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm

Verpackungsebene 2
uDI

Toleranz

+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
Karton

uDI
4051642500256

4051642500263
4051642500287
4051642500294
4051642500270
4051642501918
4051642503059
4051642503066
4051642503073

2000 Stuck/Karton
200 Stiick/Spender

1 Karton

Artikelnummer

10001203
10001213
10001223

Artikelnummer

10001203
10001213
10001223

weil
grun

blau

Unit of Use

UDI
4051642004181

4051642004198
4051642004204

Verpackungsebene 1
UDI
4051642000336

4051642000343
4051642000350

Die Zahlenangaben zu MaRen, Gewichten, Starken und Toleranzen sind als Sollwerte zu verstehen und kdnnen abweichen.
Die Angaben stiitzen sich auf den aktuellen Stand unserer Kenntnisse. Sie sind keine garantierte Zusicherung von Produkteigenschaften und begriinden kein vertragliches Rechtsverstandnis. Angaben, die alter als 2 Jahre sind, bitte erneut bestatigen lassen.

Eingabefehler und Irrtiimer vorbehalten.

@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm

Verpackungsebene 2
UDI

Toleranz

+2cm
+2cm

+2cm

4051642500331
4051642500348
4051642500355

Die zur Verfiigung gestellten Produktdatenblatter sind Eigentum der WIROS Wilfried Roshach GmbH. Die WIROS Wilfried Rosbach GmbH ist Inhaberin aller Urheber-/Nutzungs- und Verwertungsrechte der Produktdatenbldtter. Es ist nicht gestattet die
Produktdatenblatter zu @ndern oder die Piktogramme zu nutzen. Die zur Verfligung gestellten Produktdatenbldtter diirfen nur im Zusammenhang mit Original-WIROS-Produkten zu Grunde gelegt werden.

. Wilfried Rosbach GmbH
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Manufacturer

Product data sheet

Company + Address

SRN

Trademark

Authorisation

CH REP

Product description

Category

Product description

Material

Material

Material weight

Application

Intended use

Contact with food produce

Scope of application

Application group

Patient group

Indication

Contraindication

Notes on use

Limitation

Note

Application areas

Supplementary material
info

WiroS/
" v' 0

Health advice

. Wilfried Rosbach GmbH

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germany
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Switzerland

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASSI | PP clip cap

Non-woven polypropylene

~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

Cap to completely cover the hair as a barrier.

Short-term indirect contact with foodstuffs is permitted.

There is no direct medical application on the patient. Medical protective clothing is intended to cover clothing and/or hair.
Employees and visitors from laboratories, the pharmaceutical industry, hospitals or similar institutions.

Medical protective clothing is suitable for all patient groups.

Medical clothing as a barrier to cover clothing and/or hair.

No known contraindications.

Disposable product
Not sterile

Not suitable for packing or storing food.

All serious incidents directly related to this product must be reported to the manufacturer and the competent authorities.

Hospital | Old people’s home | inc. specialist circles
Medical practices

Industry | Pharmaceutical industry

Laboratory

Food processing

Service | Food & drink | Hospitality

Cleaning | Hygiene

Latex-free

If skin irritation or allergic reactions occur, discontinue use immediately and seek medical advice.

As far as is known according to the current state of the art, the products do not contain any toxic, carcinogenic or mutagenic substances when used in accordance with
their intended use.

These products do not contain latex components and are considered hypoallergenic. However, they can cause irritation in sensitive skin. Long-term wear may restrict
skin ventilation, which can cause skin irritation.

CYZZVN
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Product data sheet

Yz WIrOPRIMA CLASS |
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CE marking

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Use

Instructions for use

Safety notice

Disposal

Shelf life

Storage

Traceability

Packaging

Recycling

WWW.Wiros.de

WEB

Variant 1

Sales unit

Packaging level 1

Minimum order quantity

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

Class I medical device in accordance with EU 2017/745

CE marking
The CE mark guarantees the free movement of products and goods within the European

Economic Community. All products with the CE mark comply with the essential requirements of the European regulations specified.

Regulation (EU) No 2023/988 on general product safety

Regulation regarding plastic materials and articles intended to come into contact with food.

Regulation on plastic materials and articles intended to come into contact with food

Before use

Please make sure that you have selected the right product for your needs and areas of use. Please do NOT wear medical protective clothing if it is faulty or has already

been used. Medical protective clothing is designed for short-term use. In the medical sector, use is limited to one patient.
Use

Clip on the cap and pull it over the head. Ensure that all hair is covered by the cap. Longer hair should also fit entirely inside the cap.

According to our risk analysis under EN ISO 14971:2019 + A11:2021, no additional safety instructions are required for this product.

Unused and uncontaminated products can be incinerated in an environmentally friendly manner or disposed of at a waste disposal site. Contaminated products must

be disposed of in accordance with the national laws and regulations valid for the respective type of contamination.
5 years from the production date, if unused and stored correctly.

Store in a dry place.
Incorrect storage can lead to a reduction in the shelf life.

Batch-related traceability from the determination of requirements to issuing.
Product data sheet Version 1 Valid from Batch 2617 +

Licensed in accordance with VerpackG (German Packaging Act), Licence number DE1618662887322.
Please recycle the packaging.

&

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/

1000 Unit/Cardboard box
100 Unit/Polybag

1 Cardboard box

Produktdatenblatt | wiroPRIMA CLASS | | Version 1| 27.02.2025
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Item numbers

¥\ Product data sheet

WAxYz WIroPRIMA CLASS |

Item number Colour Size Size (@) Tolerance
10001102 white M @~ 50cm +2cm
10001103 white L @ ~52cm +2cm
10001113 green L @ ~52cm £2cm
10001123 blue L @ ~52cm +2cm
10001106 white XL @~ 55cm +2cm
10001126 blue XL @~ 55cm +2cm
10001108 white XL @~ 58 cm +2cm
10001118 green XL @~ 58cm £2cm
10001128 blue XL @~ 58 cm +2cm

GTINs e Unit of Use Packaging level 1 Packaging level 2 Cardboard box

UDI uDI UDI UDI

10001102 4051642004013 4051642000251 e 4051642500256
10001103 4051642004020 4051642000268 - 4051642500263
10001113 4051642004051 4051642000282 - 4051642500287
10001123 4051642004075 4051642000299 - 4051642500294
10001106 4051642004037 4051642000275 e 4051642500270
10001126 4051642004082 4051642001913 s 4051642501918
10001108 4051642004044 4051642003054 = e 4051642503059
10001118 4051642004068 4051642003061 e 4051642503066
10001128 4051642004099 4051642003078 - 4051642503073

Sales unit 2000 Unit/Cardboard box

Packaging level 1 200 Unit/Dispenser box

Minimum order quantity 1 Cardboard box

IS Item number Colour Size Size (0) Tolerance
10001203 white L @ ~52cm +2cm
10001213 green L @ =~52cm +2cm
10001223 blue L @ ~52cm +2cm

GTINs tem number Unit of Use Packaging level 1 Packaging level 2 Cardboard box

UDI UDI UDI UDI

10001203 4051642004181 4051642000336 e 4051642500331
10001213 4051642004198 4051642000343 s 4051642500348
10001223 4051642004204 4051642000350 e 4051642500355

The numerical data for the measurements, weights, thicknesses and tolerances are target values, and there may be some deviation.

The information represents the current state of our knowledge. It offers no guarantee of the product characteristics and does not form the basis of a contractual legal understanding. Please reconfirm any information that is older than 2 years.

Typographical and other errors excepted.

The product data sheets provided are the property of WIROS Wilfried Rosbach GmbH. WIROS Wilfried Roshach GmbH is the owner of all copyrights and rights of use and exploitation for the product data sheets. It is not permitted to change the product data sheets or to

use the pictograms. The product data sheets provided may only be used in conjunction with original WIROS products.

. Wilfried Rosbach GmbH
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Fabrikant

Firma + Adres

SRN

Handelsmerk

Autorisaties

CH REP

Productbeschrijving

Categorie

Productomschrijving

EIESEE]

Materiaal

Materiaalgewicht

Gebruik

Toepassing

Voedselcontact

Toepassingsgebied

Doelgroep

patiéntengroep

indicatie

contra-indicatie

Gebruiksinstructies

Voorbehoud/beperking

Aanwijzing

Toepassingsgebieden

WiroS/
" v' 0

Extra materiaal informatie

¥\ Productgegevensformulier

vz WiroPRIMA CLASS |

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Deutschland

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Zwitserland

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASSI | PP clip cap

Polypropyleen-spinvlies

~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

Haarnet om het haar volledig af te dekken als barriére.

Kort indirect contact met voedingsmiddelen is toegestaan.

Tijdens medische behandelingen komt de patiént niet direct in aanraking met medische beschermende kleding. Medische beschermende kleding is bedoeld voor het

afdekken van kleding en/of haren.

Medewerkers en bezoekers van laboratoria, de farmaceutische industrie, ziekenhuizen en vergelijkbare instellingen.

Medische beschermende kleding is geschikt voor alle patiéntengroepen.

Medische kleding als barriere voor het afdekken van kleding en/of haren.

Geen bekende contra-indicaties.

Wegwerpproduct
niet steriel

Niet geschikt voor het verpakken en opslaan van levensmiddelen.

Alle ernstige incidenten in direct verband met dit product moeten worden gemeld aan de fabrikant en de verantwoordelijke autoriteiten.

ziekenhuis | verzorgingshuis | 0.a. specialisten

Medische praktijken

Industrie | farmaceutische industrie

Laboratorium
Voedingsmiddelverwerking

service | gastronomie | horeca

Schoonmaken | hygiéne

latexvrij

. Wilfried Rosbach GmbH

www.wiros.de



Yz WIrOPRIMA CLASS |

Gezondheidsinformatie

CE-markering

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 1072011

Gebruik

Gebruiksaanwijzing

Veiligheidsvoorschriften

Verwijdering

Houdbaarheid

Opslag

Traceerbaarheid

Verpakking

Recycling

Wwww.wiros.de

WEB

Variant 1

Verkoopeenheid

WiroS/
" v' 0

Verpakkingslaag 1

¥\ Productgegevensformulier

Bij huidirritatie of allergische reacties het gebruik onmiddellijk staken en een arts raadplegen.

Voor zover bekend volgens de huidige stand van de techniek, bevatten de producten geen giftige, kankerverwekkende of mutagene stoffen als ze worden gebruikt

overeenkomstig hun beoogde doel.

Deze producten bevatten geen latex bestanddelen en worden beschouwd als hypoallergeen. Ze kunnen echter irritatie veroorzaken op een gevoelige huid. Langdurig

dragen kan de ventilatie van de huid beperken, wat kan leiden tot huidirritatie.

Geneeskundig product dat behoort tot klasse I overeenkomstig EU 2017/745

CE-markering

De CE-markering garandeert het vrije verkeer van producten en goederen binnen de Europese
Economische Gemeenschap. Het CE-gemarkeerde product voldoet aan de elementaire eisen van de vermelde Europese verordeningen.

Verordening (EU) Nr. 2023/988 inzake algemene productveiligheid

Verordening voor materialen en kunststof voorwerpen die bestemd zijn voor contact met levensmiddelen.

Verordening over materialen en voorwerpen van kunststof die bedoeld zijn om met levensmiddelen in aanraking te komen

5

VGor gebruik

Zorg ervoor dat u het juiste product heeft gekozen, passend bij uw wensen en het beoogde gebruik. Draag medische beschermende kleding NIET als deze kapot is of al

eerder is gebruikt. Medische beschermende kleding is bedoeld voor een kortstondig gebruik. Voor medisch gebruik is het gebruik beperkt tot 1 patiént.

Gebruik

Het haarnet met de clip uit elkaar over het hoofd trekken. Zorg ervoor dat alle haren bedekt zijn door het haarnet. Ook lang haar moet volledig bedekt zijn door het

haarnet.

Volgens onze risicoanalyse in overeenstemming met EN ISO 14971:2019 + A11:2021 zijn er geen aanvullende veiligheidsvoorschriften vereist voor dit product.

Ongebruikte en niet besmette producten kunnen milieuvriendelijk worden verbrand of op vuilstortplaatsen worden verwerkt. Besmette producten moeten volgens de

geldende nationale wetten en voorschriften, naargelang de besmettingsaard, worden vernietigd.

5 jaren na productiedatum, voor zover ongebruikt en bij correcte opslag.

Droog bewaren

Onjuiste opslag kan leiden tot een kortere houdbaarheid.

Traceerbaarheid van de charges, vanaf het onderzoek naar de behoeften tot aan de levering

Productgegevensformulier Versie 1 geldig vanaf charge 2617 +

Licentie verleend volgens VerpackG, licentienummer DE1618662887322.

Recycle de verpakking.

D

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/

1000 Stuks/Doos

100 Stuks/Polyethyleen zak

. Wilfried Rosbach GmbH
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Minimum
bestelhoeveelheid

Artikelnummers

GTINs

Verkoopeenheid

Verpakkingslaag 1

Minimum
bestelhoeveelheid

Artikelnummers

GTINs

1 Doos

¥\ Productgegevensformulier

2 WIroPRIMA CLASS |

7 ag

Artikelnummer Afmeting (@) Tolerantie
10001102 wit M @ ~ 50 cm +2cm
10001103 wit L @ ~52cm +2cm
10001113 groen L @ ~52cm +2cm
10001123 blauw L @ ~52cm +2cm
10001106 wit XL @~ 55cm +2cm
10001126 blauw XL @~ 55cm +2cm
10001108 wit XL @ ~ 58 cm +2cm
10001118 groen XL @~ 58 cm +2cm
10001128 blauw XL @ ~ 58 cm +2cm
Artikelnummer Unit of Use Verpakkingsniveau 1 Verpakkingsniveau 2
UDI uDI uDI

10001102 4051642004013 4051642000251 - 4051642500256
10001103 4051642004020 4051642000268 - 4051642500263
10001113 4051642004051 4051642000282 - 4051642500287
10001123 4051642004075 4051642000299 - 4051642500294
10001106 4051642004037 4051642000275 - 4051642500270
10001126 4051642004082 4051642001913 - 4051642501918
10001108 4051642004044 4051642003054 - 4051642503059
10001118 4051642004068 4051642003061 - 4051642503066
10001128 4051642004099 4051642003078 - 4051642503073

2000 Stuks/Doos

200 Stuks/dispenserdoos

1 Doos
Artikelnummer Kleur Maat Afmeting (@) Tolerantie
10001203 wit L @ ~52cm +2cm
10001213 groen L @ ~52cm +2cm
10001223 blauw L @ ~52cm +2cm
JUT—— Unit of Use Verpakkingsniveau 1 Verpakkingsniveau 2

UDI uDI UDI

10001203 4051642004181 4051642000336 - 4051642500331
10001213 4051642004198 4051642000343 - 4051642500348
10001223 4051642004204 4051642000350 - 4051642500355

De cijfers aangaande maten, gewichten, sterkte en toleranties dienen als normen te worden begrepen en kunnen afwijken.
Deze gegevens zijn gebaseerd op onze actuele kennis. Ze zijn geen gegarandeerde toezegging van producteigenschappen en zijn niet gebaseerd op een wettelijke overeenkomst. Informatie die ouder is dan 2 jaar dient opnieuw bevestigd te worden.
Invoerfouten en vergissingen voorbehouden.
De ter beschikking gestelde productinformatiebladen zijn eigendom van WIROS Wilfried Rosbach GmbH. WIROS Wilfried Rosbach GmbH is houder van alle auteurs-/gebruiks- en exploitatierechten van de productinformatiebladen. Het is niet toegestaan de
productinformatiebladen te wijzigen of de pictogrammen te gebruiken. De ter beschikking gestelde productinformatiebladen mogen alleen gebruikt worden in combinatie met originele WIROS-producten.

. Wilfried Rosbach GmbH
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CHARLOTTE A CLIPSER PP

YW\ Fiche produit

wiroPRIMA CLASS |
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Fiche produit

WIroPRIMA CLASS |

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Allemagne

Société + Adresse

SRN DE-MF-000004956

Marque commerciale care & serve®

Procurations

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Suisse

Description du produit

Catégorie EFFICIENT

Désignation du produit care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASSI | Charlotte a clipser PP

Matériau

Matériau Non tissé en polypropyléne

Poids des matériaux ~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

Utilisation

Usage prévu Charlotte pour couvrir complétement les cheveux en guise de barriére.

Contact avec les aliments  Un contact indirect de courte durée avec les aliments est autorisé.

Champ d’application

Groupe d'application

Groupe de patients

Indication

Contre-indication

Remarque d'utilisation

limitation

Remarque

Domaines d'utilisation

Infos supplémentaires sur
les matériaux

Conseils en matiére de san

. Wilfried Rosbach GmbH

I n'y a pas d'application médicale directe pour le patient. Les vétements de protection médicaux servent a couvrir les vétements et/ou les cheveux.
Employés et visiteurs de laboratoires, de I'industrie pharmaceutique, d'hopitaux ou d'établissements similaires.

Les vétements de protection médicaux conviennent a tous les groupes de patients.

Vétements médicaux en tant que barriére pour couvrir les vétements et / ou les cheveux.

Aucune contre-indication connue.

Produit a usage unique
Non stérile

Déconseillé pour I'emballage et le stockage d'aliments

Tous les incidents graves directement liés a ce produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes.

Hopital | maison de retraite | autres groupes spécialisés
Cabinets médicaux

Industrie | Industrie pharmaceutique
Laboratoires

Traitement des aliments

Service | Restauration | HoReCa
Nettoyage | Hygiéne

sans latex

En cas d'irritation cutanée ou de réaction allergique, cesser immédiatement I'utilisation et demander conseil a un médecin.

Dans la mesure ou I'état actuel de la technique le permet, les produits ne contiennent aucune substance toxique, cancérigéne ou mutagéne lorsqu'ils sont utilisés
conformément a leur usage prévu.

Ces produits ne contiennent pas de composants en latex et sont considérés comme hypoallergéniques. Ils peuvent toutefois provoquer des irritations sur les peaux
sensibles. Un port prolongé peut limiter I'aération de la peau, ce qui peut entrainer des irritations cutanées.

CYZZVN

Produktdatenblatt | wiroPRIMA CLASS | | Version 1| 27.02.2025
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Marquage CE

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Utilisation

Mode d’emploi

Consigne de sécurité

Elimination

Durabilité

Stockage

Tracabilité

Emballage

Recyclage

Www.wiros.de

WEB

VETEIEN

Unité de vente

Niveau d'emballage 1

Quantité minimale
commandée

WIroS/

" v'

. Wilfried Rosbach GmbH

yZ¥y\ Fiche produit

V2 WIroPRIMA CLASS |

Dispositif médical de classe 1 selon la norme EU 2017/745

Marquage CE
Le marquage CE garantit la libre circulation des produits et des marchandises au sein de |a

Reglement (UE) n°® 2023/988 relatif a la sécurité générale des produits

Ordonnance relative aux matériaux et objets en matiére plastique destinés a entrer en contact avec des produits alimentaires.

Ordonnance sur les matériaux et objets en matiére plastique destinés a entrer en contact avec les denrées alimentaires

Communauté économique européenne. Le produit marqué CE est conforme aux exigences essentielles des directives européennes spécifiées.

5l

Avant utilisation

Veuillez vous assurer d'avoir choisi le produit adapté a vos besoins et domaines d'utilisation. Veuillez ne PAS porter de vétements de protection a usage médical s'ils

présentent des défauts ou ont déja été utilisés. Les vétements de protection médicaux sont destinés a un usage de courte durée. Dans le domaine médical, I'utilisation

est réservée au traitement d'une seule personne.
Maniement

Défaire la charlotte clippée et la mettre sur la téte. Il convient de s'assurer que la chevelure est entiérement recouverte par la charlotte. Méme les cheveux longs

doivent étre entierement recouverts par la charlotte.

Selon notre analyse des risques selon EN ISO 14971:2019 + A11:2021, aucune consigne de sécurité supplémentaire n'est requise pour ce produit.

Les produits non utilisés et non contaminés peuvent étre incinérés dans le respect de I'environnement ou mis en décharge. Les produits contaminés doivent étre

éliminés conformément aux lois et réglementations nationales en vigueur pour chaque type de contamination.
5 années a compter de la date de production, si non utilisé et stocké correctement.

Stocker a sec.
Un stockage inapproprié peut réduire la durabilité.

Tracabilité relative aux lots, de I'évaluation des besoins a la sortie du stock.
Fiche produit Version 1 valable a partir du lot 2617 +

Licencié selon VerpackG, numéro de licence DE1618662887322.
Veuillez procéder au recyclage de I'emballage.

D

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/

1000 piece/Carton
100 piece/Sachet poly

1 Carton

CYZZVN
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Numéros d'articles

GTINs

Unité de vente

Niveau d'emballage 1

Quantité minimale
commandée

Numéros d'articles

GTINs

yZ¥y\ Fiche produit

xV2 WIroPRIMA CLASS |

Numéro d'article

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

Numéro d'article

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

blanc
blanc

vert

bleu

blanc

bleu

blanc

vert

bleu

Unit of Use

UDI
4051642004013

4051642004020
4051642004051
4051642004075
4051642004037
4051642004082
4051642004044
4051642004068
4051642004099

XL
XL
XL
XL
XL

Niveau d'emballage 1

uDI
4051642000251

4051642000268
4051642000282
4051642000299
4051642000275
4051642001913
4051642003054
4051642003061
4051642003078

Taille (@)

@~ 50cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@~ 55cm
@~ 55cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm

Niveau d'emballage 2
uDI

Tolérance

+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
Carton

uDI
4051642500256

4051642500263
4051642500287
4051642500294
4051642500270
4051642501918
4051642503059
4051642503066
4051642503073

2000 piece/Carton
200 piéce/Distributeur

1 Carton

Numéro d'article

10001203
10001213
10001223

Numéro d'article

10001203
10001213
10001223

Couleur

blanc

vert

bleu

Unit of Use

UDI
4051642004181

4051642004198
4051642004204

Taille

Niveau d'emballage 1

uDI
4051642000336

4051642000343
4051642000350

Les valeurs de dimensions, poids, épaisseurs et tolérances doivent étre considérées comme des valeurs nominales et peuvent différer.

Les informations sont basées sur I'état actuel de nos connaissances. Elles ne garantissent pas les propriétés des produits et ne constituent pas une interprétation contractuelle de la loi. Veuillez faire confirmer les données de plus de 2 ans.

Sous réserve d'erreurs et d'omissions.

Taille (@)

@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm

Niveau d'emballage 2
UDI

Tolérance

+2cm
t2cm
t2cm
Carton

uDI
4051642500331

4051642500348
4051642500355

Les fiches de données de produits mises a disposition appartiennent a I'entreprise WIROS Wilfried Rosbach GmbH. L'entreprise WIROS Wilfried Roshach GmbH détient tous les droits d'auteur, d'utilisation et de reproduction des fiches de données produits. Il est interdit

de modifier les fiches de données produits ou d'utiliser les pictogrammes. Il ne faut pas faire référence aux fiches de données de produits mises a disposition sans les produits WIROS d'origine.

. Wilfried Rosbach GmbH
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yZW\ Hoja de datos del producto

wiroPRIMA CLASS |

GORROS ACORDEON DESECHABLES DE PP

WiroS/
" v' 0
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Empresa + Direccién

SRN

Marca registrada

Autorizaciones

CH REP

Descripcion del producto

Categoria

Denominacién del
producto

Material

Material

Peso del material

Uso

Finalidad

Contacto con alimentos

Campo de aplicacion

Grupo de aplicaciones

Grupo de pacientes

Indicacion

Contraindicacion

Informacion de uso

Limitacion

Nota

Campos de aplicacién

Informacion adicional
sobre el material

Mensaje de caracter sanita

7¥\ Hoja de datos del producto

V2 WIroPRIMA CLASS |

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Alemania

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Suiza

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASS I | Gorros acordedn desechables de PP

Tela no tejida de polipropileno

~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

Gorro para cubrir completamente el cabello formando una barrera.

Se admite un contacto indirecto a corto plazo con alimentos.

Sin aplicacién médica directa en pacientes. La ropa de proteccion sanitaria sirve para cubrir prendas y/o cabello.

Empleados y visitantes de laboratorios, de la industria farmacéutica, hospitales o instituciones similares.

La ropa de proteccion sanitaria es apropiada para todos los grupos de pacientes.

Ropa sanitaria con funcién de barrera para cubrir prendas y/o cabello.

Sin contraindicaciones conocidas.

Producto desechable
sin esterilizar

No es apto para empaquetar y almacenar alimentos.

Todos los incidentes graves relacionados directamente con este producto deben informarse al fabricante y a las autoridades responsables.

Hospital | Residencia de ancianos | Otros grupos especialistas

Consultas médicas

Industria | Industria farmacéutica

Laboratorio
Procesamiento de alimentos

Servicio | Gastronomia | HoReCa

Limpieza | Higiene

sin latex

En caso de irritacién cutdnea o reacciones alérgicas, interrumpir inmediatamente el uso y consultar a un médico.

Por lo que se sabe segun el estado actual de la técnica, los productos no contienen sustancias toxicas, cancerigenas o mutagenas si se utilizan de acuerdo con su

finalidad prevista.

Estos productos no contienen componentes de latex y se consideran hipoalergénicos. No obstante, pueden causar irritaciones en pieles sensibles. El uso prolongado

puede restringir la ventilacion de la piel, lo que puede provocar irritaciones cutaneas.

. Wilfried Rosbach GmbH
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2V \X V7
i-v-ﬂv“ Hoja de datos del producto

nevz WIroPRIMA CLASS |

Marcado CE Producto sanitario de clase I segun UE 2017/745

Marcado CE
El marcado CE garantiza la libre circulacidn de productos y mercancias en la Comunidad Econémica
Europea. El producto con marcado CE cumple con los requisitos esenciales de la normativa europea especificada.

VO (EU) 20237988 Reglamento (UE) n.° 2023/988 relativo a la sequridad general de los productos
VO (EG) 1935/2004 Reglamento relativo a materiales y objetos de plastico destinados a entrar en contacto con los alimentos.
VO (EU) 10/2011 Reglamento sobre materiales y objetos de plastico destinados a entrar en contacto con alimentos
Uso
Instrucciones de uso Antes de utilizar

Asegurese de que ha escogido el producto adecuado para sus necesidades y aplicaciones. NO use la ropa de proteccidn quirtrgica si presenta algln defecto o si ya se

ha utilizado. La ropa de proteccion quirdrgica esta disefiada para ser utilizada durante un corto espacio de tiempo. En el sector sanitario, su uso esta limitado a una

sola persona en tratamiento.
Manipulacién

Desplegar el gorro y ponerlo en la cabeza. Al hacerlo, procurar que el gorro cubra todo el cabello. También el cabello largo deberia quedar completamente dentro del

gorro.

Indicacién de seguridad ~ Seguin nuestro andlisis de riesgos conforme a la norma EN ISO 14971:2019 + A11:2021, no se requieren instrucciones de seguridad adicionales para este producto.

Eliminacion Los productos no utilizados y no contaminados pueden incinerarse de forma respetuosa con el medio ambiente o eliminarse en vertederos. Los productos

contaminados deben eliminarse de acuerdo con las leyes y reglamentos nacionales aplicables a cada tipo de contaminacién.

Durabilidad 5 afios a partir de la fecha de produccidn, si no se utiliza y ademas se almacena correctamente.

Almacenamiento Almacenar siempre secos.
La vida dtil podria reducirse en caso de un almacenamiento inadecuado.

Trazabilidad Trazabilidad de lotes desde que se evaltan las necesidades hasta la salida de la mercancia.
Hoja de datos del producto Version 1 valido a partir de lote 2617 +

Embalaje

Reciclaje Licencia segun VerpackG, ndmero de licencia DE1618662887322.
Rogamos que recicle el embalaje.

Www.wiros.de

&0

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/
Unidad de venta 1000 Unidad/Cartén
Nivel de embalaje 1 100 Unidad/Bolsa de polietileno
Cantidad minima de 1 Cartén
pedido
Wik 5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPRIMA CLASS | | Version 1| 27.02.2025
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Numeros de articulo

GTINs

Unidad de venta

Nivel de embalaje 1

Cantidad minima de
pedido

Numeros de articulo

GTINs

Las cifras de dimensiones, pesos, espesores y tolerancias deben entenderse como valores nominales y pueden variar.
La informacion se basa en nuestros conocimientos actuales. No constituye una garantia de las propiedades del producto y no implica ningdn tipo de relacién contractual. Vuelva a confirmar los datos que tengan mds de 2 afios de antigiiedad.

Numero de articulo

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

Numero de articulo

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

blanco
blanco
verde

azul
blanco
azul
blanco
verde

azul

Unit of Use

UDI
4051642004013

4051642004020
4051642004051
4051642004075
4051642004037
4051642004082
4051642004044
4051642004068
4051642004099

7¥\ Hoja de datos del producto

XL
XL
XL
XL
XL

Nivel de embalaje 1

uDI
4051642000251

4051642000268
4051642000282
4051642000299
4051642000275
4051642001913
4051642003054
4051642003061
4051642003078

WAxYz WIroPRIMA CLASS |

Tamafio (@)

@~ 50cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@~ 55cm
@~ 55cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm

Nivel de embalaje 2
uDI

Tolerancia

+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
Carton

uDI
4051642500256

4051642500263
4051642500287
4051642500294
4051642500270
4051642501918
4051642503059
4051642503066
4051642503073

2000 Unidad/Cartén

200 Unidad/Caja expendedora

1 Cartén

Numero de articulo

10001203
10001213
10001223

Numero de articulo

10001203
10001213
10001223

Reservado el derecho a errores y omisiones.
Las fichas técnicas de los productos facilitadas son propiedad de WIROS Wilfried Rosbach GmbH. WIROS Wilfried Rosbach GmbH es propietaria de todos los derechos de autor, de uso y explotacion de las fichas técnicas de los productos. No esta permitido modificar las
fichas técnicas de los productos ni utilizar los pictogramas. Las fichas técnicas de los productos que se facilitan solo pueden utilizarse junto con los productos originales de WIROS.

. Wilfried Rosbach GmbH

Color

blanco
verde

azul

Unit of Use

UDI
4051642004181

4051642004198
4051642004204

Tamafio

Nivel de embalaje 1

uDI
4051642000336

4051642000343
4051642000350

Tamafio (@)

@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm

Nivel de embalaje 2
UDI

Tolerancia

+2cm
t2cm

t2cm

4051642500331
4051642500348
4051642500355

Produktdatenblatt | wiroPRIMA CLASS | | Version 1| 27.02.2025
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wiroPRIMA CLASS |

CUFFIE IN PP

WiroS/
" v' 0
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Azienda + Indirizzo

SRN

Marchio commerciale

Autorizzazioni

CH REP

Descrizione del prodotto

Categoria

Descrizione del prodotto

Materiale

Materiale

Peso del materiale

Utilizzo

Scopo dell'utilizzo

7Y\ Scheda prodotto

V2 WIroPRIMA CLASS |

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germania

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svizzera

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASS I | Cuffie in PP

Spunbond in polipropilene

~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

Cuffia come barriera per coprire completamente i capelli.

Contatto con gli alimentari E consentito un contatto indiretto di breve durata con gli alimenti.

Campo di applicazione

Gruppo di applicazione

Gruppo di pazienti

Indicazione

Controindicazione

Istruzioni per I'uso

Limitazione

Nota

Campi di applicazione

Informazioni
supplementari sul

Indicazioni sulla salute

Non c'e un'applicazione medica diretta sul paziente. L'abbigliamento medico protettivo viene utilizzato per coprire i vestiti e/o i capelli.

Impiegati e visitatori di laboratori, dell'industria farmaceutica, ospedali o istituzioni simili.

L'abbigliamento medico protettivo & adatto a tutti i gruppi di pazienti.

Abbigliamento medico come barriera per coprire i vestiti e/o i capelli.

Nessuna controindicazione nota.

Prodotto monouso
non sterile

Non adatto all'imballaggio e alla conservazione di alimenti.

Tutti gli incidenti gravi in connessione diretta con questo prodotto devono essere segnalati al produttore e alle autorita responsabili.

Ospedale | Casa di riposo | Altri gruppi specializzati

Studi medici

Industria | Industria farmaceutica

Laboratorio

Trattamento di prodotti alimentari
Assistenza | Gastronomia | HoReCa

Pulizia | Igiene

privo di lattice

In caso di irritazioni cutanee o reazioni allergiche interrompere immediatamente |'uso e consultare un medico.

Per quanto & noto in base allo stato attuale della tecnica, i prodotti non contengono sostanze tossiche, cancerogene o mutagene se utilizzati in conformita alla loro

destinazione d'uso.

Questi prodotti non contengono componenti in lattice e sono da considerarsi ipoallergenici. Possono tuttavia causare irritazioni in caso di pelle sensibile. L'uso
prolungato puo limitare la ventilazione della pelle, con conseguenti irritazioni cutanee.

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/
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xV72¥\ Scheda prodotto

Marchio CE

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Istruzioni per I'uso

Avvertenza di sicurezza

Smaltimento

Durata

Conservazione

Tracciabilita

Confezionamento

Riciclaggio

Www.wiros.de

WEB

Variante 1

Unita di vendita

Livello di imballaggio 1

Unita minima di ordine

WIroS/

" v'

. Wilfried Rosbach GmbH

V2 WIroPRIMA CLASS |

Dispositivo medico della classe I secondo EU 2017/745

Marchio CE
La marcatura CE garantisce la libera circolazione dei prodotti e delle merci all'interno della Comunita Economica
Europea. Il prodotto con marchio CE e conforme ai requisiti essenziali dei regolamenti europei indicati.

Regolamento (UE) n. 2023/988 sulla sicurezza generale del prodotto

Regolamento sui materiali e sugli oggetti di plastica destinati al contatto con alimenti.

Regolamento relativo alle materie e agli oggetti in plastica destinati a venire a contatto con i prodotti alimentari

Prima dell'uso

Assicurarsi di aver selezionato il prodotto adeguato alle proprie esigenze e per gli ambiti di applicazione. NON indossare indumenti di protezione medica se

presentano difetti o sono gia stati usati. Gli indumenti di protezione medica sono previsti per un utilizzo breve. In campo medico, I'uso € limitato ad una persona da

trattare.
Utilizzo

Aprire la cuffia chiusa ed indossarla in testa. Fare in modo che tutti i capelli siano coperti dalla cuffia. Anche i capelli lunghi devono stare tutti sotto la cuffia.

Secondo la nostra analisi dei rischi in conformita alla norma EN ISO 14971:2019 + A11:2021 per questo prodotto non sono necessarie ulteriori istruzioni di sicurezza.

I prodotti non utilizzati e non contaminati possono essere inceneriti in modo ecologico o smaltiti nelle discariche. I prodotti contaminati devono essere smaltiti in

conformita alle leggi e ai regolamenti nazionali in vigore per tipo di contaminazione.
5 anni dalla data di produzione, se non utilizzati e correttamente conservati.

Conservare all'asciutto.
La conservazione impropria puo provocare una riduzione della durata.

Tracciabilita del lotto dalla determinazione dei requisiti all'uscita dal magazzino.
Scheda prodotto Versione 1 valido da lotto 2617 +

Licenza in conformita a VerpackG, numero di licenza DE1618662887322.
Portare I'imballaggio al riciclaggio.

&0

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/

1000 Pezzo/Cartone

100 Pezzo/Sacchetto di plastica

1 Cartone

Produktdatenblatt | wiroPRIMA CLASS | | Version 1| 27.02.2025
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Numeri articolo

GTINs

Unita di vendita

Livello di imballaggio 1

Unita minima di ordine

Numeri articolo

GTINs

Le cifre relative a dimensioni, pesi, spessori e tolleranze vanno intese come valori nominali e possono differire.

Numero di articolo

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

Numero di articolo

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

¥\ Scheda prodotto

xV2 WIroPRIMA CLASS |

Colore

bianco
bianco
verde

blu

bianco

blu

bianco
verde

blu

Unit of Use

UDI
4051642004013

4051642004020
4051642004051
4051642004075
4051642004037
4051642004082
4051642004044
4051642004068
4051642004099

XL
XL
XL
XL
XL

Livello di imballaggio 1

uDI
4051642000251

4051642000268
4051642000282
4051642000299
4051642000275
4051642001913
4051642003054
4051642003061
4051642003078

Dimensioni (@)

@~ 50cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@~ 55cm
@~ 55cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm

Livello di imballaggio 2
uDI

Tolleranza

+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
Cartone

uDI
4051642500256

4051642500263
4051642500287
4051642500294
4051642500270
4051642501918
4051642503059
4051642503066
4051642503073

2000 Pezzo/Cartone

200 Pezzo/Scatola dispender

1 Cartone

Numero di articolo

10001203
10001213
10001223

Numero di articolo

10001203
10001213
10001223

Colore

bianco
verde

blu

Unit of Use

UDI
4051642004181

4051642004198
4051642004204

Livello di imballaggio 1
uDI
4051642000336

4051642000343
4051642000350

Dimensioni (@)

@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm

Livello di imballaggio 2
UDI

Tolleranza

t2cm
t2cm
t2cm
Cartone

uDI
4051642500331

4051642500348
4051642500355

Le informazioni si basano sullo stato attuale delle nostre conoscenze. Non rappresentano una garanzia sulle caratteristiche del prodotto e non giustificano un aspetto legale contrattuale. Le indicazioni piti vecchie di 2 anni devono essere riconfermate.

Con riserva di errori di immissione ed errori.
Le schede tecniche dei prodotti fornite sono di proprieta di WIROS Wilfried Roshach GmbH. WIROS Wilfried Rosbach GmbH & proprietaria di tutti i diritti di creazione, utilizzo e sfruttamento delle schede tecniche dei prodotti. La modifica delle schede tecniche dei prodotti

o l'uso dei pittogrammi non & consentito. Le schede tecniche dei prodotti fornite possono essere utilizzate solo per i prodotti WIROS originali.

. Wilfried Rosbach GmbH

Produktdatenblatt | wiroPRIMA CLASS | | Version 1| 27.02.2025
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2KO'YDOZ PP ME KAIN

YW\  Nehtio SeSopévwv ipoioviog

wiroPRIMA CLASS |

WiroS/
" v' 0

. Wilfried Rosbach GmbH
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Znxva WIroPRIMA CLASS |

" v'

Etatpeia + AietBuvaon

SRN

Eumopiko orpa

MAnpe€ouatotnteg

CH REP

MepLypagn mpoiovtog

Katnyopia

Ovopaacia Ttpoidvtog

YALKO

YALKO

Bdpog uAikoU

>
=)
—_~

Q
e

Evbedetypévn xprion

Emtagn pe tpo@Lua

Medlo epappoyng

Opdéda epappoyng

Opdda acBevwv

‘Evéelén

Avtévéelln

Ymodelén xpriong

MepLopLlopog

Inueiwon

Topeig xpriong

Mp6obeteg MAnpowopieg

OXETLKA [IE TO UALKO

YTOSELEN OXETIKA pIE TV LY

V7YX Lehtio dedopevwy TIpoiovTog

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, leppavia

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, EABetia

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASSI | ZkoU@og PP pe KA

Mn ugaopévo Lpaaopa ToAuttpoTtuAeviou tumou Spunbond

~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

Kahomepa yia Apn kGAun twv poAAlv wg epLopLopoc.

Emutpémetal n oOvtopn, Eupeon emagn pe tpo@Lua.

Aev xpnotpomoLeital o€ LaTpLKeG epappoyEg aneubeiag emagng pe acbeveic. Iatpikdg Lpattopog mpootasiag yia KAaAupn twv polxwv f/Kat PoAALwv.

Epyal6pevol Kal ETILOKETTES Epyaotnpiwy, TG GappakoBlopnyaviag, VoooKopeiwv 1 TapOpoLWY EyKATACTACEWV.

TatpLkog LpatLopog mpootaciag KatdAAnAog yLa OAEG TLG OpAdEeC aabevwv.

[aTpLKOG LPATLOPOG WG PPAYHOE Yia TNV KAAUYN TwV poUXWV /KAl TwV POAALWY.

Aev UTIAPXOLY YVWOTEG AVTEVSELEELC.

Mpoidv piag xpriong
N amootelpwpéva

Aev eivat katdAAnAo yLa cuokevacia kat anoBrikevon TpoPipwy.

'OAa ta coBapd MEPLOTATLKA TIOU OXETLOVTaL APEDQ PE QUTO TO TIPOTOV TIPETIEL VA QVAPEPOVTAL OTOV KATAOKEUAOTH) KaL OTLG APUOSLEG ApXEC.

Nocokopeio | Oikog euynpiag | K.a. KOKAOL ELSLKWY

I8Lwtikd Latpeia

Blopnxavia | @appakeutikr Blopnyavia

Epyaotiipto
Ene€epyaoia po@ipwy

Yrinpeoieg | Eotiaon | HoReCa

KaBaplopog | Yytewn

Sev mepLexel Aated

Ye Tep{mTwon SepPATIKWY PEBLOPWY 1) AMEPYLIKWY avTLEpACEWY OTAPATHOTE APETWG Tr XPr0N Va avalntrote LaTpLkr) cUPBOUAN.
1oV Babpuo mou lval yvwotd cUPEWYA HE TLG TPEXOUTEC TEXVOAOYLKES eEEATEELG, Ta TTpolovTa Gev TepLEYOUV TOELKEC, KapKLVOyOveg, 1} petaMagloyoveg ouaieg, otav
Xpnotpomotobvtal cOPPWVA PE TV EVEESELYPEV XPI 0N TOUG.

Autd ta tpoidvta bev epLEouV ouatatikd amod Aate kat Bewpolvtat umoaMepytkd. Mmopel, watdao, va pokaléaeL epebLopd oe euaiobnteg embeppides. e
Taparetayévn xprion Umopel va meplopioet tov agplopd tng emdeppidag kat va tpokaAéaeL epeBLopd.

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/
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i-v-ﬂv“ Aetio Sedopévwy TIPoioVTOC

Yz WIrOPRIMA CLASS |

Mpotuma
ZApavon CE IatpoteyvohoyLko Ttpoioy TG Katnyopiag I cOpQWYa e Tov Kavoviapo EE 2017/745

ZApaveon CE
H orjpaven CE Stao@alilel v eheUBepn KUKAOQOPLA TIPOTOVIWY Kal EPTOPEVHATWY EVTOC TG EupwTiaikig
OtkovoptknG Evwang. To Tipoidv Tou @épeL Tn afjpavan CE Anpot TLg BaoLkEg amartioeLg twv avapepouevwy Eupwaikwv 08nytwy.

VO (EU) 2023/988 Kavoviopog (EE) Ap. 2023/988 GxeTLKA e Tr) YEVLKT Ao@AAELa TpolovVTIwY
VO (EG) 1935/2004 Kavoviopog oxeTikd pe Ta UALKA Ka Ta avTikeipeva amé mAaotiké ta omoia ipoopifovtat va épBouv o€ emagn pe TpOQLUAL QIP
VO (EU) 10/2011 Kavoviopog oxeTikd pe ta UALKG & avTikeipeva amd TAaoTiko Tou tpoopifovtat va épBouv o€ emagn pe TPO@LUA.
Epappoyn
EyxetpibLo odnywv Mpw T xpron
Xpriong BeBatwBeite Twg £xeTe emAEEEL To KATAMNAO yLa TLG AVAYKEG 0agG KaL Toug TOpELG xprjang Ttpoiov. Mapakalovpe va MHN @opdte LatpLki TipooTateuTLkr evupaaia,

epdoov aut tapouatddel ehattwpata f €xeL (6N xpnotpotmotnOel. H Latpki tpootateutikr evéupacia ipoPAEmeTal yLa Bpayuypovia xpron. Tov LatpLko topéa, n
xpron meptopiletal o€ €va dtopo mpog epiBaAn.

Xpnon

Xwpiote kat tpapngte tv aopaliopévn kaAUTtpa emMdvw amd to ke@AL. ESwrpémel va ipooégete wote OAa ta paAALd va givat kahuppéva amoé Ty kaAomepa. Akdpa
KaL Ta pakputepa Palud mipémel va Bpiokoviat TARpwE péoa oty kahumepa.

Ymodelgn aopaleiag ZUp@wva pe v avaluon Kwdlvou o Slevepyroape katd to ipotumo EN ISO 14971:2019 + A11:2021 yLa To GUYKEKPLUEVO TIPOTOV eV amattobvtal TtpdoBETeS
uttodeitelg aopaheiag.

Antéppubn Ta pn xpnoLpomotnpéva iy pn emLpoAuGpEVa TIPOLOVTa PTopouy va Katyovtat pe meptBarloviikd @Liiko tpomo og KALBAvVOUG 1} va amoppimtovtat oe Xwpoug
LYELOVOPLKAG TapnG. Ta empoAucpéva TipoidvTa TIpEMEL va amoppintovtal cUp@wva pe Tig dtatdels g Loxbouaag eBvikrg vopoBeaiag avdAoya pe to 160G g

Adpketa (wng 5 €t amd TV nuepopnvia mapaywyng, Epdaov Gev £xouv xpnaotpomotnBel kat Stac@aliletal n cwoth amobrkeuan.

AmnoBnkeuan Na @uAdocovtat o€ Enpo pépoc.
0 pn opBo¢ tpoTog amobrikeuang pmopet va €xel we emakoAouBo tn peiwaon g Stdpketag (wrg.

IxvnAaotpdtnta Ixvnhaotpdtnta maptidwy amo v Kataypar twv avaykwy Ewg tv £5080 armd tv amobrkn.
Aehtio edopévwy Tipoioviog Exkdoan 1 Ioylel amod maptida 2617 +

YuoKevaola

AvakUkAwan AbgLob0tnon Katd tov yeppaviko vopo mept cuokevaotwy (VerpackG), aptbpog adeiag DE1618662887322.
Mapadwaote ) cuckevaoia TPog avakukAWar.

&0

§VerpackG

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/

MNapaMhayn 1

Movdda wAnaong 1000 Tepdiyto/Kouti

Emimedo ouokevaotiag 1 100 Tepdyto/ZakoUAa

EAdxLotn moodtnta 1 Kouti
napayyehiag

CYZZVN
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Kwdikol €i6oug

GTINs

MNapaAhayn 2

Movada mwAnaong

Emimedo ouokevaotiag 1

EAdyLotn toodtnta
napayyehiag

Kwdikol €i6oug

GTINs

Kwd. eidoug

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

Kwé. eidoug

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

AEukO
AEukO
TpAGLYVo
pTAE
AEUKO
pTAE
AEUKO
TpAGLYVo
pTAE

Unit of Use

UDI
4051642004013

4051642004020
4051642004051
4051642004075
4051642004037
4051642004082
4051642004044
4051642004068
4051642004099

7Y\ Aehtio dedopévwy Ttpoidvtog

MéyeBog

XL
XL
XL
XL
XL
Emtimedo ouokevaaioag 1

uDI
4051642000251

4051642000268
4051642000282
4051642000299
4051642000275
4051642001913
4051642003054
4051642003061
4051642003078

xV2 WIroPRIMA CLASS |

MéyeBog (@)

@~ 50cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@~ 55cm
@~ 55cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm

Enimedo ouokevaaiag 2
UDI

+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
Kourti

uDI
4051642500256

4051642500263
4051642500287
4051642500294
4051642500270
4051642501918
4051642503059
4051642503066
4051642503073

2000 TepdyLo/Kouti

200 Tepayto/Koutt SLavopéa

1 Koutt

Kwé. eidoug

10001203
10001213
10001223

Kwé. eidouc

10001203
10001213
10001223

AEUKO
TPAGLYVO
pTAE

Unit of Use

UDI
4051642004181

4051642004198
4051642004204

EmineSo ouokevaoiag 1
uDI
4051642000336

4051642000343
4051642000350

MéyeBog (@)

@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm

EmnimeSo ouokevaatiag 2
UDI

OL avapepOPEVES TLPEG TTOU APOPOUV G€ SLATTATELS, BAPOG, TIAXOG KAL AVOXEG TIPETIEL VA VOOUVTAL WG OVOHCOTIKES TLUEG KaL EVEEYETAL VA TIAPOUCLAlouv amokALoELG.
Ta avagepopeva atotyeia paaifovtat atig TpEoUaES yWRaELS pag. Aev e§acpahiouvv eyyunpéva tnv Umapén Twv LELOTHTWY ToU TtPoidvTog Kat dev BepeAlwvouy kapia cuppatikr uttoxpéwan katd Ty évvola tou Atkaiou. ITotyxeia malatdtepa twv 2 1wV XpHlouv

empefaiwonc.

Me TV eMmLpUAagn cQAAPATWY Kat TUTTOYpa@LKwV AaBwv.
Ta Stabéotpa UMa dedopévwy Tipoidvtwy eivat tdtoktnaia tg WIROS Wilfried Rosbach GmbH. H etatpeia WIROS Wilfried Rosbach GmbH eivat t&toktrtng 0Awv twv Sikatwpdtwy Snptoupyol/xpriong kat eKPETEAEUONC Twv QUMWY SeSopévwy TTpoidvtwy. Aev

. Wilfried Rosbach GmbH

t2cm
t2cm

t2cm

4051642500331
4051642500348
4051642500355

Produktdatenblatt | wiroPRIMA CLASS | | Version 1| 27.02.2025
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yZw\ Uriin Bilgi Formu

wiroPRIMA CLASS |

PP KLIPSLI BASLIKLAR

WiroS/
" v' 0

. Wilfried Rosbach GmbH
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Uretici

Sirket + Adres

SRN

Ticari marka

Yetkilendirmeler

CH REP

Uriin agiklamasi

Kategori

Uriin tanimi

Malzeme

Malzeme

Malzeme agirlig:

Kullanim

Kullanim amaci

Gida temasi

Uygulama alani

Uygulama grubu

Hasta grubu

indikasyon

Kontrendikasyon

Kullamim Tle ilgili Notlar

Kisitlama

Aciklama

Kullanim alanlari

Ek malzeme bilgisi

WiroS/
" v' 0

Saglikile ilgili uyar

. Wilfried Rosbach GmbH

7ZW\ Uriin Bilgi Formu

vz WiroPRIMA CLASS |

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Aimanya
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Isvicre

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASS I | PP klipsli bagliklar

Polipropilen Spunbond Nonwoven

~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

Sacl bariyer olarak tamamen &rten baglik.

Gidalarla kisa stireli dolayli temasa izin verilir.

Hastaya dogrudan tibbi uygulama yapilmamaktadir. Tibbi koruyucu giysiler, giysileri korumak ve/veya sagi 6rtmek icin kullanilir.

Calisanlar ve laboratuvarlara, ilag endistrisine, hastanelere veya benzeri kurumlara gelen ziyaretciler.

Tibbi koruyucu giysiler tim hasta gruplari icin uygundur.
Giysileri korumak ve/veya saci drtmek icin bir bariyer olarak kullanilabilen tibbi giysiler.
Bilinen bir kontrendikasyon yok.

Tek kullanimlik Griin
steril degil

Gida maddelerinin paketlenmesi ve depolanmasi icin uygun degildir.

Bu Urtinle dogrudan baglantili tiim ciddi olaylar treticiye ve sorumlu yetkililere bildirilmelidir.

Hastane | Yaslh Bakim Evleri | ve diger Uzman Kurumlar
Doktor muayenehaneleri

Sanayi | Ilac endstrisi

Laboratuvar

Gida isleme

Hizmet | Gastronomi | HoReCa

Temizlik | Hijyen

lateks icermez

Cilt tahrislerinde veya alerjik reaksiyonlarda kullanimi hemen birakin ve bir hekime danigin.

Teknigin glincel durumuna gore bilindigi kadariyla, trtinler, dngortlen amaca uygun kullanildiklarinda, toksik, kanserojen veya mutajenik maddeler icermemektedir.

Bu Urtinler lateks bilesenleri icermez ve hipoalerjenik sayilir. Ancak hassas ciltte tahrislere neden olabilirler. Uzun stire takildiginda cildin hava almasi kisitlanabilir, bu

da cilt tahrislerine yol acabilir.

Produktdatenblatt | wiroPRIMA CLASS | | Version 1| 27.02.2025
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xVo/Zy\ Uriin Bilgi Formu

Znxva WIroPRIMA CLASS |

AB 2017/745 uyarinca I sinift medikal Griindiir.

" v'

CE isareti

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Kullanim

Kullanim Kilavuzu

Givenlik Uyarisi

Bertaraf

Kullanim Siiresi

Saklama

izlenebilirlik

Ambalaj

Geri Donuigiim

Www.wiros.de

WEB

Varyant 1

Satig birimi

Ambalaj diizeyi 1

Minimum siparis miktari

CE isareti

CE isareti, Uriinlerin ve mallarin Avrupa Ekonomik Toplulugu icinde serbest dolasimini
garanti eder. CE isaretli Grtin, belirtilen Avrupa yonetmeliklerinin temel taleplerini karsilar.

Genel Uriin Giivenligi Yénetmeligi (AB) 2023/988

Gida maddeleriyle temas etmek icin olan plastikten tretilmis malzemeler ve cisimlerle ilgili diizenleme.

Gida maddeleriyle temas etmesi amaclanan plastik malzemeler ve esyalarla ilgili diizenleme

Kullanmadan 6nce

Lutfen ihtiyaclariniz ve uygulama alanlariniz i¢in dogru triini sectiginizden emin olun. Tibbi koruyucu giysileri kusurlu veya daha dnce kullaniimislarsa liitfen
GIYMEYIN. Tibbi koruyucu giysiler kisa siireli kullanim icin tasarlanmistir. Tibbi alanda kullanim, tedavi edilecek bir Kisi ile sinirlidir.

Kullanim

Klipsli bashigi acin ve basinizin iizerinden gecirin. Bu esnada, basligin saglarin tamamini kapattigindan emin olunmali. Uzun saclar da bagslikla tamamen kapatiimalidir.

EN ISO 14971:2019 + A11:2021 uyarinca yaptigimiz risk analizine gore bu trtin icin ek gtivenlik uyarilari gerekli degildir.

Kullanilmayan ve kirlenmemis drtinler cevreye zarar vermeyecek sekilde yakilabilir veya bertaraf edilebilir. Kirlenmis Grtinler, kirlilik tiiriine gore yurtrlukteki ulusal

yasa ve talimatlara uygun olarak bertaraf edilmelidir.

5yil, retim tarihinden itibaren, kullaniimadigi ve dogru depolandigi takdirde.

Kuru bir yerde depolayin.

Yanlis depolama dayanikhiligin azalmasina neden olabilir.

Gereksinimlerin belirlenmesinden depo cikisina kadar parti ile ilgili izlenebilirlik saglanmaktadir.

Uriin Bilgi Formu Versiyon 1 Gegerli parti baglangici 2617 +

VerpackG uyarinca lisansl, Lisans No. DE1618662887322.
Lutfen ambalaji geri doniisiime aktarin.

&

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/

1000 Adet/Karton
100 Adet/Poli torba

1 Karton

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/
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Uriin Numarasi

GTINs

Varyant 2

Satig birimi

Ambalaj diizeyi 1

Minimum siparis miktari

Uriin Numarasi

GTINs

Uriin numarasi

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

Uriin numarasi

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

y/Zy\ Uriin Bilgi Formu

xV2 WIroPRIMA CLASS |

beyaz
beyaz
yesil

mavi
beyaz
mavi
beyaz
yesil

mavi
Unit of Use

UDI
4051642004013

4051642004020
4051642004051
4051642004075
4051642004037
4051642004082
4051642004044
4051642004068
4051642004099

XL
XL
XL
XL
XL

Ambalaj seviyesi 1

uDI
4051642000251

4051642000268
4051642000282
4051642000299
4051642000275
4051642001913
4051642003054
4051642003061
4051642003078

@~ 50cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@~ 55cm
@~ 55cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm

Ambalaj seviyesi 2
uDI

Tolerans

+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
Karton

uDI
4051642500256

4051642500263
4051642500287
4051642500294
4051642500270
4051642501918
4051642503059
4051642503066
4051642503073

2000 Adet/Karton
200 Adet/Dispenser kutu

1 Karton

Uriin numarasi

10001203
10001213
10001223

Uriin numarasi

10001203
10001213
10001223

beyaz
yesil

mavi

Unit of Use

UDI
4051642004181

4051642004198
4051642004204

Ambalaj seviyesi 1

uDI
4051642000336

4051642000343
4051642000350

Boyut, agirlik, kalinlik ve toleranslar icin belirtilen rakamlar nominal degerler olarak anlagiimalidir ve farklilik gésterebilir.

@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm

Ambalaj seviyesi 2
UDI

Tolerans

+2cm
t2cm

t2cm

4051642500331
4051642500348
4051642500355

Verilen bilgiler, bilgilerimizin mevcut durumuna dayanmaktadir. Bunlar, Griin 6zelliklerinin garantisini teskil etmemektedir ve sdzlesmeye iliskin yasal bir anlayisi hakli cikarmaz. 2 yildan eski bilgileri litfen teyit edin.

Sirketimiz tipografik hata ve yanlislardan sorumlu degildir.

Kullanima sunulan iiriin veri sayfalari WIROS Wilfried Rosbach GmbH sirketinin miilkiyetidir. WIROS Wilfried Rosbach GmbH iiriin veri sayfalarinin tiim telif/kullanim ve degerlendirme haklarinin sahibidir. Uriin veri sayfalarinin degistirilmesi veya piktogramlarin

kullaniimasi yasaktir. Kullanima sunulan iiriin veri sayfalari sadece WIROS iiriinleriyle baglantili olarak temel alinabilir.

WIR05//

" q'

. Wilfried Rosbach GmbH
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yZWYN  TexHnueckas cneLndukaLms

wiroPRIMA CLASS |

MM WAMNOYKWN-BEPETbI HA PESVUHKE

WiroS/
" v' 0

. Wilfried Rosbach GmbH
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xV7Zy\ TexHndeckas cneludukaLms

V2 WIroPRIMA CLASS |

®upwma + Agpec

SRN

Toprosasi Mmapka

[MonHomouns

CH REP

OnwncaHve nsgenuns

Kateropus

0603HaueHue NPoAyKLMK

Marepuan

Martepuan

Bec matepuana

Ncnonb3oBaHue

Ha3HaueHue

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, F'epmaHus

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, LLiBeiuapus

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASS I | MM wanoykun-6epeTbl Ha pe3nHKe

MonunponuIeHOBbIA CNaHO0HA

~ 10 1/M? (+ 2 1/M?)

MONMHOCTbIO MOKPbIBALOLLWIA BONIOCHI KOINAK B KaUecTBe 6apbepa.

KoHTaKkT C NULLIEBLIMK NPO/ ,U.OI'IyCKaeTCﬂ KpaTKOBpEMeHHbIVI HenpﬂMOVl KOHTAKT C MPOAYKTAMU NMUTAHWUA.

06nacTb NpUMeHeHNs

[pynna npumeHeHus

[pynna nauueHTos

Toka3aHue

lpoTrBOMoKasaHue

NHcTpyKLma no
NpUMeHeHNo

OrpaHuyeHns

MpumeyaHue

06nacTi npuMeHeHus

He NPUMEHAETCA B MEANLNHCKMX LeNaxX HENoCpeACTBEHHO Ha NalUeHTe. MeauumHckas 3aLimTHas ogexaa CNYXXWT ANa NOKPbITUA O4EXAbI u/vnm Bonoc.

COTPYAHMKI 1 NoCeTUTeNY NabopaTopuii, GapMaLieBTUUECKUX NMPEANPUSTUIA, 60bHIAL UM aHANOTUYHBIX YUPeXAEHNI.

MeAnLMHCKas 3aLMTHAs OAEXAA MOAXOANT A/Ist BCEX TPYNM MaLMEeHTOB.

MeZauMLMHCKast OeXAa B kauecTBe bapbepa Anst NOKPbITUAS OAEX /bl U/UAn BONOC.

MpoTNBONOKA3aHWNIA HeT.

OfHOpa30BbIi NPOAYKT
HecTepunbHble

He npeaHa3sHayeHo ANS yNakoBKY 11 XpaHeHUs NULLEBbIX NMPOZYKTOB.

060 BCex Ceépbe3HbIX NHLNAEHTAX, HENOCPEACTBEHHO CBA3AHHbIX C 3TUM MPOAYKTOM, HeO6X0,U,VIMO C006LI.|,aTb NPOU3BOAUTENIO N OTBETCTBEHHLIM OPraHaM.

BonbHuLa | lom npectapensbix | B TOM YMCe Fpynnbl CeLuaniucTos

BpauebHble npakTuku

MpoMbILLAEHHOCTb | dapmaLieBTUYecKas NPOMbILLIEHHOCTb

Jlabopatopum
MuLLeBas NPOMBILLIEHHOCTb

Cepsuc | FactpoHomus | HoReCa

Y6opka | rurnena

NHdopmauus o sobaBkax 6e3 natekca

B COCTaBE MaTepKhana

WIroS/

" v'

. Wilfried Rosbach GmbH

www.wiros.de



Y\ TexHuueckas creyndukams

vz WiroPRIMA CLASS |

npeAyﬂpE)KAeHme 0 BO3MO anI Pasapa>keHnn KOXu nnu annepruveckmnx peakumax HEOGXO,U,VIMO HeMeA/IeHHO NPEeKPaTUTb NCNOIb30BaHME U 06paTVITbCFI K Bpauy.

CE-mapkmpoBKa

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 1072011

Ncnonb3oBaHue

WHcTpyKLma no
1CNO/b30BaHNIO

WHCTpYKLMS NO TeXHNKe
6e3onacHocTK

Ytnnnsayms

CpoK c1yx6bl

XpaHeHue

HPOCHE)KI/I Bae€MOCTb

YnakoBka

MepepaboTka

Www.wiros.de

WEB

BapuaHT 1

WiroS/
" v' 0

ToproBas eauHMLA

Ha ocHoBaHuK akTyaNlbHbIX Hay4YHbIX 3HaHWiA, AaHHbIE N3aenna He cofep>KaT TOKCUYHbIX, KaHLEePOreHHbIX NN MyTareHHbIX BeLLecTs, eI NCNONb3YHTCA MO
Ha3HauyeHuto.

ﬂ'aHHbIe n3aennsa He coaepXKat NaTeKCHbIX KOMMOHEHTOB 1 CYMTAKOTCA TMNOaNIEPTEHHBIMNA. Tem He MeHee, OHY MOTYT BbI3BaTb pPa3fpaxeHue l-IyBCTBI/ITe}'II:HOIz KOXW.
[nutenbHoe HoLleHne N3Lenns MoXeT OrpaHn4YnNTL NOCTYNAeHNe BO3AyXa K KOXXe, YT0, B CBOKO OYeEpeb, MOXET NPUBECTN K eé Pa3apaxeHnio.

MeguumHckoe nsgenve knacca I cornacHo EC 2017/745 C €

CE-mapkmpoBka
MapkupoBka CE rapaHTMpyeT (B060HOE 06palleHme U3LeNMIA 1 TOBAPOB Ha TEPPUTOPUM
E3C. M3genue ¢ mapknpoBkoii CE COOTBETCTBYET OCHOBHBIM TPEHOBAHMSIM YKa3aHHbIX EBPOMECKIX PerlaMeHTOB.

PernameHT EC Ne 2023/988 06 061LLeii 6€30MacHOCTV NPOAYKLN

PernameHT 0 MaTepuanax n n3genmax 13 nnactmacc, KOHTaKTUPYHLWNX C NMULLEBbIMU NPOAYKTaMW.

PacnomeeHme 0 Matepunanax n n3genmax n3 nnactMmace, npejHasHa4€HHbIX ANnd KOHTAKTa C NULLEeBbIMA NPOAYyKTaMin

Mepegs ncnosnb3oBaHyem

YbeuTecs, UTo BbIOpanu NpasuabHOE U3jenue Ans CBOMX NoTpebHoCTel 1 chep npumeHeHuns. Hu B koem cyyae HE HajieBaiiTe MeULIMHCKYIO 3aLUTHYIO OfexXay, Y
KOTOPOIi 6bINN 06HAPYXEeHbI AedeKkTbl NN KOTOPOIA ke Noab3oBanucs. MeuLMHCKas 3aLLUTHAs ofex/Aa npejHasHayeHa Ans KpaTKOBPEMEHHOr0 UCMONb30BaHNS.

Mpu MCMONB30BaHWN U34ENNS B MEAULIMHCKUX LieNnsx cnefyer MeHATb ero nocie Kaxaoro 06CyXeHHOro navjeHTa.

Monb3oBaHue

Pa3BepHuTe CI0XEHHDIN KONMaK 1 HaTAHUTE Ha ronoBy. Mpy 3TOM CneuTe, UTo6bI BCe BOMOCHI bbIAN CNPATaHbI NOA Konak. JIMHHbIE BONOCkI TakxXe JOMKHbI ObITb

MONHOCTBIO CMIPATaHbI N0 KoaMnak.

Mo pe3ynbTaTaM aHanu3a pUCKOB B COOTBETCTBIM O cTaHAapTOM EN ISO 14971:2019 + A11:2021, fononHUTeNbHbIE pekOMeHAALMN N0 6e30MacHOCTY A5 AaHHOTO
13genns He TpebytoTCs.

Hencronb3oBaHHbIe U He3arpA3HEHHbIE U3AENNS MOXHO CKUraTb 3KONOTMYeckM 6e30MmacHbIM 06pa3oM UM YTUAN3MPOBATL B MECTax Ans cbopa Mycopa.
3arps3HeHHbIe U3LEeNNs CedyeT yTUAM3NPOBaTh B COOTBETCTBIM C Ae/CTBYHOLIMM HaLMOHa/bHbIM 3aKOHOAATeIbCTBOM M HOPMATUBHO-MPaBOBbIMY akTaMu, B
3aBMCMMOCTI OT TWMa 3arPsi3HEHMS.

5 N1eT ¢ faTbl N3roTOBNEHNS, €C/IM OHM He 6blIK B yNoTpe6neHnn 1 Npu NpaBuibHOM XpaHeHuUU.

XpaHUTb CyXUM.
HenpaBunbHOe XpaHeHe MOXET MPUBECTN K CHUXKEHWIO ONTOBEYHOCTY.

MpocnexusaeMoCTb NapTUN OT ONpejeneHns NoTpebHOCTel A0 BbIXOAA CO CKNaAa.
TexHnyeckas cneumukaums Bepcns 1 4eiCTBATENbHDI, HAUMHas € napTum 2617 +

JlnLieH3poBaHo cornacHo 3akoHy 06 ynakoske, Homep nneH3un DE1618662887322.
Moxanyicra, 0TNpaBbTe yNakoBKy Ha nepepaboTky.

&0

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/

1000 wwr./Kopobka

CYZZVN

www.wiros.de

. Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPRIMA CLASS | | Version 1]27.02.2025 ‘rv17v‘

36/101 ZV)T‘ =



" qv

YpoBeHb ynakoBku 1

MuHumanbHoe
KOMMYeCTBO 3aKa3a

Homepa apTukyna

GTINs

ToproBasi eanHuLA

YpoBeHb ynakosku 1

MuHumanbHoe
KOMMYeCTBO 3aKa3a

Homepa apTukyna

GTINs

100 wrt./MoNU3TUNEHOBBIN NaKeT

1 Kopobka

Homep apTtukyna

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

Homep aptukyna

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

LiBet

benbliin
benbliin
3€/1eHblil
CUHMe
benbliin
CUHMe
benbliin
3€/1eHblil
CUHMe
Unit of Use

UDI
4051642004013

4051642004020
4051642004051
4051642004075
4051642004037
4051642004082
4051642004044
4051642004068
4051642004099

Y\ TexHuueckas creyndukams

Pa3mep

XL
XL
XL
XL
XL

YpoBeHb ynakoBkM 1

uDI
4051642000251

4051642000268
4051642000282
4051642000299
4051642000275
4051642001913
4051642003054
4051642003061
4051642003078

WAxYz WIroPRIMA CLASS |

Pa3mep (0)
@~ 50cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@~ 55cm
@~ 55cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm

YpoBeHb ynakoBku 2

UDI

Aonyctumoe
OTKNOHEHMNe
t2cm

£2cm
£2cm
£2cm
£2cm
£2cm
£2cm
£2cm
t2cm
Kopobka

UDI
4051642500256

4051642500263
4051642500287
4051642500294
4051642500270
4051642501918
4051642503059
4051642503066
4051642503073

2000 wr./Kopobka
200 wT./KopobKa AucneHcepa

1 Kopobka

Homep aptukyna

10001203
10001213
10001223

Homep aptukyna

10001203
10001213
10001223

Liset

6enbli
3e/1eHblii
CHKe
Unit of Use

UDI
4051642004181

4051642004198
4051642004204

L
L
L

YpoBeHb ynakoBkM 1

uDI
4051642000336

4051642000343
4051642000350

Pa3mep (0)
@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm

YpoBeHb ynakoBku 2

Aonyctumoe
OTK/IOHEHMne
+2cm

£2cm
£2cm
Kopobka

uDI
4051642500331

4051642500348
4051642500355

LlM¢pOBbIe [AaHHble pa3MepoB, Beca, TONLWMHbI 1 LONYCTUMbIX OTKNOHEHWIA cnepyet NOHMMaTb Kak HOMUHaNbHbIE BEIMYNHbI 1 OHU MOTYT 0T11YaThCA.[JaHHbIe 0CHOBaHbI HA TeKyLemM ypoBHe Hallmnx 3HaHWIA.

OHu He aBnsOTCA rapaHTMpOBaHHbIM 3aBEPEHNAM O XapaKTePUCTUKaX TOBapa 1 He CO3Aat0T JOroBOPHOI0 MPaBoBOro NOHUMaHWs. I/IH¢opmau,mo, KOTOpOIZ 60nbLue 2 net, HeobXoAMMO noATBEPANTL NOBTOPHO.

B03MOXHbI Oneyatkum u Apyrue ownbKM.

MpefocTaBneHHble TeXHNYecKe NacnopTa 13aennii NPoAyKLMM ABASKTC cObCTBEHHOCTbIO kKoMnaHu WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Komnanus WIROS Wilfried Rosbach GmbH siBnsieTcst BnagenbLiem Bcex aBTopckix npae/npas Ha MCMo/b30BaHUe W peannsaumio

TEXHWYECKNX nacnopToB n3genuii. 3anpew,ae1c;| BHOCUTb U3MEHEHWUA B TeXHNYECKKe nacnopTa V3enuii U ncnonb3oBath NUKTOrpaMmbl. I'Ipe,qoaaBneHHble TEXHWYeckne nacnopta n3gennii MOTyT UCNONb30BaTbCA TO/IbKO B CBA3WN C OPUTUHA/IbHBIMU U3ennamn

. Wilfried Rosbach GmbH
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CZEPEK Z ZATRZASKAMI PP

yZW¥\ Karta produktu

wiroPRIMA CLASS |

WiroS/
" v' 0

. Wilfried Rosbach GmbH
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Producent

Firma + Adres

SRN

Znak towarowy

Upowaznienia

CH REP

Opis produktu

Kategoria

Nazwa produktu

Materiat

Materiat

Waga materiatu

Zastosowanie

Zamierzone przeznaczenie Czepek medyczny jako bariera catkowicie zarywajaca whosy.

Kontakt z zywnoscia

Zakres zastosowania

Grupa zastosowania

Grupa pacjentéw

Wskazania

Przeciwwskazania

Instrukcja uzytkowania

Zastrzezenia

Informacja

Obszary zastosowania

WiroS/
" v' 0

Dodatkowe informacje o
materiatach

7y Karta produktu

vz WiroPRIMA CLASS |

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Niemcy

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Szwajcaria

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASS I | Czepek z zatrzaskami PP

Wiéknina polipropylenowa

~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

Dopuszczony krétkotrwaty, posredni kontakt z produktami spozywczymi.

Nie ma bezposredniego zastosowania medycznego dla pacjentéw. Medyczna odziez ochronna stuzy do przykrycia odziezy i/lub wtosow.

Pracownicy i goscie laboratoriéw, przemystu farmaceutycznego, szpitali lub podobnych instytucji.

Medyczna odziez ochronna jest odpowiednia dla wszystkich grup pacjentéw.

Odziez medyczna jako bariera przykrywajaca odziez i/lub wiosy.

Brak znanych przeciwwskazan.

Produkt jednorazowego uzytku

niesterylne

Nie nadaje sie do pakowania i przechowywania zywnosci.

Wszystkie powazne incydenty zwigzane bezposrednio z tym produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i odpowiednim wtadzom.

Szpitale | Domy opieki | w tym Osrodki specjalistyczne

Gabinety lekarskie

przemyst | przemyst farmaceutyczny

laboratorium

przygotowanie produktéw spozywczych
Ustugi | Gastronomia | HoReCa

sprzatanie | higiena

nie zawiera lateksu

. Wilfried Rosbach GmbH

Produktdatenblatt | wiroPRIMA CLASS | | Version 1| 27.02.2025
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xV7¥\ Karta produktu

Yz WIrOPRIMA CLASS |

Wskazéwki dotyczgce zdrov W przypadku podraznienia skéry lub reakcji alergicznych nalezy natychmiast przerwac stosowanie i zasiggngc porady lekarza.

Standardy

Oznakowanie CE

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 1072011

Stosowanie

Instrukcja obstugi

Wskazéwka
bezpieczenstwa

Utylizacja

Trwatos¢

Przechowywanie

Identyfikowalnos¢

Opakowanie

Recykling

Wwww.wiros.de

WEB

Wariant 1

jednostka sprzedazy

Poziom pakowania 1

Zgodnie z obecnym stanem wiedzy, produkty nie zawieraja zadnych substancji toksycznych, rakotwdrczych ani mutagennych, jesli s3 uzywane zgodnie z ich

przeznaczeniem.

Produkty nie zawieraja sktadnikéw lateksowych i s3 uwazane za hipoalergiczne. Mogg one jednak powodowac podraznienia wrazliwej skdry. Dtugotrwate noszenie

moze ogranicza¢ wentylacje skory, co moze prowadzi¢ do jej podraznienia.

Wyréb medyczny klasy I zgodny z norma UE 2017/745

Oznakowanie CE

Oznaczenie CE gwarantuje swobodny przeptyw produktéw i towaréw w obrebie Europejskiej WspdInoty
Gospodarczej. Produkt oznaczony znakiem CE spetnia zasadnicze wymagania okreslone w przepisach europejskich.

Rozporzadzenie (UE) nr 2023/988 w sprawie ogdInego bezpieczerstwa produktow

Rozporzadzenie w sprawie materiatéw i wyrobdw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze Srodkami spozywczymi.

Rozporzadzenie w sprawie materiatdw i wyrobéw z tworzyw sztucznych dopuszczonych do kontaktu z zywnoscig

5

Przed uzyciem

Przed zastosowaniem produktu nalezy upewnic sie, ze jest on dostosowany do potrzeb oraz obszaréw zastosowania. NIE nalezy nosi¢ medycznej odziezy ochronnej,
jesli jest ona uszkodzona lub byta juz uzywana. Medyczna odziez ochronna przeznaczona jest do krétkotrwatego uzytku. Przy zastosowaniach medycznych nalezy
uzywac produktu jedynie w kontakcie z 0sobg poddawang zabiegowi.

Uzytkowanie

Ztozony czepek roztozy¢ i zatozy¢ na gtowe. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby wszystkie wtosy znalazly sie pod czepkiem. Takze dtuzsze wtosy nalezy catkowicie wiozy¢ pod

czepek.

Zgodnie z naszg analiza ryzyka przeprowadzong zgodnie z norma EN ISO 14971:2019 + A11:2021, dla tego produktu nie s wymagane zadne dodatkowe instrukcje

bezpieczenstwa.

Produkty, ktéry nie byty uzytkowane ani skazone, moga zostac spalone lub zutylizowane w sposéb przyjazny dla srodowiska. Skazone produkty nalezy zutylizowac¢ w
sposdb zgodny z obowigzujacym krajowymi zaleceniami i przepisami prawnymi.

5 lat od daty produkji, jesli produkt byt prawidtowo przechowywany i nieuzywany

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Niewtasciwe przechowywanie moze obnizac trwatos¢ produktu.

Mozliwos¢ identyfikacji konkretnej partii od zgtoszenia zapotrzebowania do opuszczenia magazynu.

Karta produktu Wersja 1 wazne od partii 2617 +

Licencjonowane przez VerpackG, numer licencji DE1618662887322.

Opakowanie nalezy zwréci¢ do ponownego przetworzenia.

D

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/

1000 sztuka/karton

100 sztuka/Torebka foliowa

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/
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Minimalna ilos¢
zamowienia

Numer artykutu

GTINs

jednostka sprzedazy

Poziom pakowania 1

Minimalna ilos¢
zamoOwienia

Numer artykutu

GTINs

Wartosci liczbowe dotyczace rozmiaréw, masy, grubosci i tolerancji nalezy rozumiec jako wartosci nominalne, ktére moga nieznacznie odbiegac od rzeczywistych.

¥\ Karta produktu

WAxYz WIroPRIMA CLASS |

1 karton

Numer artykutu

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

Numer artykutu

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

biaty

biaty
zielony
niebieski
biaty
niebieski
biaty
zielony
niebieski
Unit of Use

UDI
4051642004013

4051642004020
4051642004051
4051642004075
4051642004037
4051642004082
4051642004044
4051642004068
4051642004099

Rozmiar

XL
XL
XL
XL
XL
Poziom pakowania 1

uDI
4051642000251

4051642000268
4051642000282
4051642000299
4051642000275
4051642001913
4051642003054
4051642003061
4051642003078

Rozmiar (@)

@ ~50cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~55cm
@ ~55cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm

Poziom pakowania 2
UDI

tolerancja

+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
karton

uDI
4051642500256

4051642500263
4051642500287
4051642500294
4051642500270
4051642501918
4051642503059
4051642503066
4051642503073

2000 sztuka/karton
200 sztuka/Dozownik

1 karton

Numer artykutu

10001203
10001213
10001223

Numer artykutu

10001203
10001213
10001223

kolor

biaty
zielony
niebieski
Unit of Use

UDI
4051642004181

4051642004198
4051642004204

Rozmiar

Poziom pakowania 1
UDI
4051642000336

4051642000343
4051642000350

Rozmiar (@)

@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm

Poziom pakowania 2
UDI

tolerancja

t2cm
t2cm

t2cm

4051642500331
4051642500348
4051642500355

Podane informacje sa zgodne z naszym aktualnym stanem wiedzy. Nie stanowig gwarancji wasciwosci produktu oraz nie stanowig umownego rozumienia prawa. Informacje, ktére zostaty podane przed okresem 2 lat, wymagajg ponownego potwierdzenia.

Btedy i pomytki zastrzezone.

Udostepnione karty informacyjne produktéw s3 wtasnosci firmy WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Firma WIROS Wilfried Rosbach GmbH jest wascicielem wszelkich praw autorskich/praw do uzywania i wykorzystywania kart informacyjnych produktéw. Zabronione jest

dokonywanie zmian w kartach informacyjnych produktéw oraz wykorzystywanie piktograméw. Udostepnionych kart informacyjnych produktéw mozna uzywac wytacznie w potgczeniu z oryginalnymi produktami firmy WIROS.

. Wilfried Rosbach GmbH
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PP-HATTER MED KLIPS

wiroPRIMA CLASS |

WiroS/
" v' 0

. Wilfried Rosbach GmbH
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XV WIroPRIMA CLASS |

Produktdatablad

Firma + Adresse

SRN

Handelsmaerke

Fuldmagter

CH REP

Produktbeskrivelse

Kategori

Produktbetegnelse

Materiale

Materiale

Materialets vaegt

Anvendelse

Anvendelsesformal

Fodevarekontakt

Anvendelsesomrade

Applikationsgruppe

Patientgruppe

Indikation

Kontraindikation

Anvendelseshenvisning

Begraensning

Bemeerk

Anvendelsesomrader

Yderligere oplysninger
om materialet

Sundhedshenvisning

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Deutschland
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Schweiz

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASS I | PP-haetter med klips

Spunbond materiale af polypropylen

~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

OP-hue til fuldsteendig tildekning af harene

Kortvarig, indirekte kontakt med fadevarer er tilladt.

Der er ingen direkte medicinsk anvendelse pa patienten. Medicinsk beskyttelsestgj bruges til at daekke tgj og/eller har.
Medarbejdere og besggende pa laboratorier, medicinalindustrien, hospitaler eller lignende institutioner.

Medicinsk beskyttelsesheklaedning er velegnet til alle patientgrupper.

Medicinsk tgj som en barriere for at deekke tgj og/eller har.

Ingen kendte kontraindikationer.

Engangsprodukt
ikke steril

Ikke egnet til indpakning og opbevaring af fgdevarer.

Alle alvorlige haendelser i direkte forbindelse med dette produkt skal rapporteres til producenten og de ansvarlige myndigheder.

Hospital | Plejehjem | herunder faggrupper
Legeklinikker

Industri | farmaindustri

Laboratorium

Levnedsmiddelforarbejdning

Service | Gastronomi | HoReSta

Renggring | Hygiejne

latexfri

Hvis der opstar hudirritation eller allergiske reaktioner, skal du straks afbryde brugen og sgge lege.

Sa vidt det er kendt i henhold til det aktuelle tekniske niveau, indeholder produkterne ingen giftige, kraftfremkaldende eller mutagene stoffer, nar de anvendes i

overensstemmelse med deres tilsigtede anvendelse.

Disse produkter indeholder ingen latexkomponenter og betragtes som hypoallergene. De kan dog forarsage irritation pa fglsom hud. Ved leengere tids anvendelse kan

ventilationen af huden vere begraenset, hvilket kan fgre til hudirritation.

Produktdatenblatt | wiroPRIMA CLASS | | Version 1| 27.02.2025
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Yz WIrOPRIMA CLASS |

Standarder
CE-maerkning Medicinsk produkt klasse I'i henhold til EU 2017/745

CE-maerkning

CE-maerkningen garanterer fri beveegelighed for produkter og varer inden for det Europaeiske
@konomiske Fallesskab. Det CE-maerkede produkt opfylder de grundlaggende krav i de angivne europaiske regulativer.

VO (EU) 20237988 Forordning (EU) nr. 2023/988 vedr. generel produktsikkerhed
VO (EG) 1935/2004 Forordning vedrgrende materialer og genstande af kunststof, som er tilteenkt kontakt med levnedsmidler.
VO (EU) 10/2011 Forordning om plastmaterialer- og genstande bestemt til kontakt med fedevarer
Anvendelse
Brugsanvisning For brug

Inden brug bedes du sikre dig, at du har valgt det passende produkt i henhold til den forestaende arbejdsopgave og det relevante anvendelsesomrade. Brug ALDRIG
medicinske vaerneudstyr, der udviser mangler eller allerede er blevet brugt. Medicinsk vaerneudstyr er beregnet til kortvarig anvendelse. Inden for det medicinske
omrade er brugen begranset til én enkelt patient.

Handtering

Fold OP-huen ud og treek den henover hovedet. Sgrg for at dakke samtligt har med OP-huen. Lengere har skal ligeledes daekkes komplet af OP-huen.

Sikkerhedshenvisning Ifglge vores risikoanalyse i henhold til EN ISO 14971:2019 + A11:2021 kreaeves ingen yderligere sikkerhedsanvisninger for dette produkt.

Bortskaffelse Ubrugte og ukontaminerede produkter kan forbrandes pa miljgvenlig vis eller bortskaffes via et deponeringsanlag. Kontaminerede produkter skal bortskaffes i
henhold til nationale love og forskrifter alt efter den pagealdende kontamineringstype.

Holdbarhed 5 ar efter produktionsdatoen, hvis ubrugte og under forudsetning af korrekt opbevaring.

Opbevaring Skal opbevares tart.
Forkert opbevaring kan medfgre reduceret holdbarhed.

Sporbarhed Charge-baseret sporbarhed fra meddelelse om behov frem til forsendelse fra lageret.
Produktdatablad Version 1 gyldig fra charge 2617 +

Emballage

Genbrug Licenseret i henhold til VerpackG, licensnummer DE1618662887322. ory

Aflever emballagen pa en genbrugsstation. %
§VerpackG

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/
Salgsenhed 1000 Styk/Kasse
Emballageniveau 1 100 Styk/Plasticpose

Minimumsbestillingsman 1 Kasse

gde
CYZZVN
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Varenumre

GTINs

Salgsen

hed

Emballa

geniveau 1

Minimumsbestillingsman

gde

Varenumre

GTINs

Talangivelserne vedrarende mal, vaegt, tykkelse og tolerancer skal forstas som malvardier og kan afvige.

wWiroPRIMA CLASS |

Artikelnummer Farve Storrelse Starrelse (@) Tolerance
10001102 hvid M @~ 50cm +2cm
10001103 hvid L @ ~52cm +2cm
10001113 gren L @ ~52cm £2cm
10001123 bla L @ ~52cm +2cm
10001106 hvid XL @~ 55cm +2cm
10001126 bla XL @~ 55cm +2cm
10001108 hvid XL @~ 58 cm +2cm
10001118 gren XL @~ 58cm £2cm
10001128 bla XL @~ 58cm +2cm
Artikelnummer Unit of Use Emballageniveau 1 Emballageniveau 2 Kasse
UDI uDI UDI UDI

10001102 4051642004013 4051642000251 e 4051642500256
10001103 4051642004020 4051642000268 - 4051642500263
10001113 4051642004051 4051642000282 - 4051642500287
10001123 4051642004075 4051642000299 - 4051642500294
10001106 4051642004037 4051642000275 e 4051642500270
10001126 4051642004082 4051642001913 s 4051642501918
10001108 4051642004044 4051642003054 = e 4051642503059
10001118 4051642004068 4051642003061 e 4051642503066
10001128 4051642004099 4051642003078 - 4051642503073

2000 Styk/Kasse

200 Styk/Dispenserboks

1 Kasse
Artikelnummer Farve Starrelse Starrelse (@) Tolerance
10001203 hvid L @ ~52cm +2cm
10001213 grgn L @ =~52cm +2cm
10001223 bla L @ ~52cm +2cm
Artikelnummer Unit of Use Emballageniveau 1 Emballageniveau 2 Kasse

UDI UDI UDI UDI

10001203 4051642004181 4051642000336 e 4051642500331
10001213 4051642004198 4051642000343 s 4051642500348
10001223 4051642004204 4051642000350 e 4051642500355

Angivelserne er baseret pa vores aktuelle viden. De udger ikke nogen garanti for bestemte produktegenskaber og danner ikke noget grundlag for et juridisk kontraktforhold. Angivelser aldre end 2 ar bar seges bekraftet pa ny.
Med forbehold for fejl.
Produktdatabladene er WIROS Wilfried Rosbach GmbH's ejendom. WIROS Wilfried Rosbach GmbH er indehaver af alle ophavsrettigheder/rettigheder til brug og udnyttelse af produktdatabladene. Det er ikke tilladt at @ndre produktdatabladene eller at bruge

piktogrammerne. De medfglgende produktdatablade ma kun anvendes i forbindelse med originale WIROS produkter.

WIR05//

" q'

. Wilfried Rosbach GmbH
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PP-KLIPPHUVA

wiroPRIMA CLASS |

WiroS/
" v' 0

. Wilfried Rosbach GmbH
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V2 WIroPRIMA CLASS |
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Foretag + Adress

SRN

Varumarke

Tillstand

CH REP

Produktbeskrivning

Kategori

Produktbeteckning

Material

Material

Materialets vikt

Anvandning

Anvandningsomrade

Kontakt med livsmedel

Anvdndningsomrade

Anvandningsgrupp

Patientgrupp

Indikation

Kontraindikation

Anvisningarna for
anvdndandet

Begrdnsning

Obs

Anvdndningsomraden

Ytterligare
materialinformation

Halsovarningar

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Tyskland

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Schweiz

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASS I | PP-klipphuva

Spritsbondad polypropen

~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

Huva som tacker haret helt som en barriar.

Kortvarig indirekt kontakt med livsmedel &r tillaten.

Det finns ingen direkt medicinsk anvandning for patienten. Medicinska skyddsklader anvands for att técka kldder och/eller har.

Anstallda och besokare pa laboratorier, lakemedelsindustrin, sjukhus eller liknande institutioner.

Medicinsk skyddskldder ar Iamplig for alla patientgrupper.

Medicinska kldder som barriar for att ticka klader och/eller har.

Inga kdnda kontraindikationer.

Produkt for engangsbruk
ej steril

Inte ldmpligt for packning och férvaring av livsmedel.

Alla allvarliga handelser i direkt anslutning till denna produkt maste rapporteras till tillverkaren och de ansvariga myndigheterna.

Sjukhus | Alderdomshem | inkl. Expertkretsar

Ldkarpraxis

Industrin | Ldkemedelsindustrin

Laboratorier
Livsmedelsforadling

Service | Gastronomi | HoReCa

Rengéring | Hygien

Latexfri

Om hudirritation eller allergiska reaktioner uppstar, avbryt anvandningen omedelbart och uppsok lakare.

Enligt vad som ar kant enligt den senaste tekniken innehdller produkterna inga giftiga, cancerframkallande eller mutagena dmnen nar de anvands enligt avsedd

anvandning.

Dessa produkter innehaller inga latexkomponenter och anses vara hypoallergen. De kan dock orsaka irritation pa kénslig hud. Om den bérs under langa perioder kan
ventilationen av huden begrénsas, vilket kan leda till hudirritation.

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/
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Yz WIrOPRIMA CLASS |

" v'

CE-mdrkning

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Anvdndning

Bruksanvisning

Sdkerhetsanvisning

Avfallshantering

Hallbarhet

Forvaring

Sparbarhet

Forpackning

Atervinning

WWW.Wiros.de

WEB

Varianter 1

Forsaljningsenhet

Forpackningsnivd 1

Minsta ordervolym

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

Medicinsk produkt av klass I enligt forordning (EU) 2017/745

CE-mdrkning
CE-mdrkningen garanterar fri handel med produkter och varor inom Europeiska

ekonomiska gemenskapen. Den CE-mdrkta produkten uppfyller de grundlaggande kraven i de angivna europeiska forordningarna.

EU-férordning nr 2023/988 om allman produktsakerhet

Forordning om material och produkter av plast som ér avsedda att komma i kontakt med livsmedel

Forordning om material och produkter av plast som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel

Fore anvandning

Se till att du har rétt produkt for dina behov och anvandningsomraden. Anvénd inte medicinska skyddskldder om de &r defekta eller redan har anvénts. Medicinska
skyddsklader &r avsedda for anvandning under en kort tid. Inom sjukvarden far produkten inte anvdndas for behandling av mer én en patient.

Hantering
Dra isdr den ljusfargade huvan och dra den éver huvudet. Se tillatt allt hér ticks av huvan. Aven langre har ska vara helt i huvan.

Enligt var riskanalys, enligt EN ISO 14971:2019 + A11:2021 kravs inga ytterligare sdkerhetsinstruktioner for denna produkt.

Oanvénda och okontaminerade produkter kan miljévanligt forbrannas eller avfallshanteras pa en deponi. Kontaminerade produkter maste avfallshanteras i enlighet

med géllande lagar och férordningar utifran typ av kontaminering.
5 ar fran produktionsdatumet, om den &r oanvand och har forvarats korrekt.

Forvaras torrt.
Felaktig férvaring kan leda till en minskad hallbarhet.

Batchrelaterad sparbarhet fran behovsbedémning till lagerutgang.
Produktdatablad Version 1 Giltigt fr.o.m. batch 2617 +

Licensierad enligt VerpackG (tysk forpackningslag), licensnummer DE1618662887322.
Vénligen lamna in forpackningen for atervinning.

&

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/

1000 Antal/Kartong
100 Antal/Polypase

1 Kartong
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Artikelnummer

GTINs

Forsaljningsenhet

Forpackningsnivd 1

Minsta ordervolym

Artikelnummer

GTINs

Artikelnummer

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

Artikelnummer

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

yZ¥\ Produktdatablad

vit

vit

gron

bla

vit

bla

vit

gron

bla

Unit of Use

UDI
4051642004013

4051642004020
4051642004051
4051642004075
4051642004037
4051642004082
4051642004044
4051642004068
4051642004099

Storlek

XL
XL
XL
XL
XL

Forpackningsniva 1

uDI
4051642000251

4051642000268
4051642000282
4051642000299
4051642000275
4051642001913
4051642003054
4051642003061
4051642003078

xV2 WIroPRIMA CLASS |

Storlek (@)

@~ 50cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@~ 55cm
@~ 55cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm
Forpackningsniva 2

UDI

Tolerans

+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
Kartong

uDI
4051642500256

4051642500263
4051642500287
4051642500294
4051642500270
4051642501918
4051642503059
4051642503066
4051642503073

2000 Antal/Kartong
200 Antal/Dispenserbox

1 Kartong

Artikelnummer

10001203
10001213
10001223

Artikelnummer

10001203
10001213
10001223

vit
gron
bld

Unit of Use

UDI
4051642004181

4051642004198
4051642004204

Siffrorna for matt, vikter, tjocklekar och toleranser ska forstds som borvarden och kan variera.

Uppgifterna dr baserade pa var nuvarande kunskapsniva. De ar inte ndgon garanterad forsakran om produktfunktioner och motiverar inte ndgon avtalsenlig tolkning av lagen. Var god och inhdmta bekraftelse for uppgifter som &r dldre an 2 ar.

Inmatningsfel och fel férbehallna.

Storlek

Forpackningsniva 1
UDI
4051642000336

4051642000343
4051642000350

Storlek (@)

@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm
Forpackningsniva 2

UDI

Tolerans

+2cm
+2cm
+2cm
Kartong

uDI
4051642500331

4051642500348
4051642500355

De bifogade produktdatabladen tillhor WIROS Wilfried Roshach GmbH. WIROS Wilfried Rosbach GmbH &r innehavare av alla upphovs-/anvandnings-/nyttjanderattigheter till produktdatabladen. Det &r inte tillatet att dndra produktdatabladen eller anvénda

piktogrammen. De bifogade produktdatabladen far endast anvandas i samband med original WIROS-produkter.

. Wilfried Rosbach GmbH
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PP-KLIPSHETTER

wiroPRIMA CLASS |
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. Wilfried Rosbach GmbH
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XV WIroPRIMA CLASS |

" v'

Firma + Adresse

SRN

Varemerke

Autorisasjoner

CH REP

Produktbeskrivelse

Kategori

Produktnavn

Materiale

Materiale

Materialvekt

Bruk

Bruksomrade

Matkontakt

Bruksomrade

Anvendelsesgruppe

Pasientgruppe

Indikasjon

Kontraindikasjon

Veiledning ang. bruk

Begrensning

Merk

Bruksomrader

Ytterligere informasjon
om materialet

Veiledning ang. helse

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Tyskland

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveits

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASS I | PP-klipshetter

Polypropylen-spunnet vevd stoff

~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

Medisinsk hette for & dekke haret helt til som en barriere.

Kortvarig indirekte kontakt med matvarer er tillatt.

Det er ingen direkte medisinsk anvendelse pd pasienten. Medisinsk vernetgy brukes til & dekke til kleer og/eller har.

Medarbeidere og besgkende pa laboratorier, i farmasgytisk industri, pa sykehus eller liknende institusjoner.

Medisinsk vernetgy egner seg til alle pasientgrupper.

Medisinsk tay som en barriere for a dekke til kleer og/eller har.

Ingen kjente kontraindikasjoner.

Engangsprodukt
Ikke-sterile

Ikke egnet for pakking og oppbevaring av matvarer.

Alle alvorlige hendelser i direkte forbindelse med dette produktet ma rapporteres til produsenten og ansvarlige myndigheter.

Sykehus | Aldershjem | Bl.a. spesialistgrupper

Legekontorer

Industri | Farmasegytisk industri

Laboratorier

Bearbeiding av naeringsmidler
Service | Gastronomi | HoReCa

Rengjgring | Hygiene

uten lateks

Hvis det oppstar hudirritasjon eller allergiske reaksjoner, ma du umiddelbart avbryte bruken, og sgke legehjelp.
Sa langt det er kjent i henhold til den naveaerende teknikken, inneholder produktene ingen giftige, kreftfremkallende, mutagene stoffer ndr de brukes i henhold il

tiltenkt bruk.

Disse produktene inneholder ingen latekskomponenter, og anses som hypoallergene. Imidlertid kan de forarsake irritasjon pa sensitiv hud. Hvis den brukes over
lengre tid, kan ventilasjonen av huden veere begrenset, noe som kan fgre til hudirritasjon.

. Wilfried Rosbach GmbH
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xV7/Zy\ Produktdatablad

Znxva WIroPRIMA CLASS |

CE-merking Medisinsk produkt av klasse T'iht. EU 2017/745
C € CLASS |

CE-merking

CE-merkingen garanterer fri bevegelighet av produkter og varer innenfor Det europeiske
gkonomiske fellesskapet. Det CE-merkede produktet oppfyller de grunnleggende kravene i de europeiske bestemmelsene som er oppgitt.

VO (EU) 2023/988 Forordning (EU) nr. 2023/988 om generell produktsikkerhet

VO (EG) 1935/2004 Direktiv ang. plastmaterialer og -gjenstander som er beregnet pa a komme i kontakt med matvarer. QIP
VO (EU) 10/2011 Forordning om materialer og gjenstander av kunststoff, som er laget for 8 komme i kontakt med matvarer.

Bruksanvisning For bruk

Vennligst forsikre deg om at du har valgt riktig produkt for dine behov og anvendelsesomrdder. Vennligst IKKE bruk medisinsk arbeidstgy dersom det oppviser
defekter eller allerede er brukt. Medisinsk arbeidstgy er ment for kortvarig bruk. I det medisinske feltet er bruken begrenset til kun en pasient.

Handtering

Trekk den avklipte hetten fra hverandre og over hodet. Forsikre deg om at alt har er dekket av hetten. Lengre har skal 0gsa vere helt inne i hetten.

Sikkerhetshenvisninger I folge var risikoanalyse i henhold til EN ISO 14971:2019 + A11:2021, er det ikke ngdvendig med ytterligere sikkerhetsinstruksjoner for dette produktet.

Avfallshandtering Produkter som ikke er brukte eller ikke er kontaminerte kan brennes i henhold til lovverket eller leveres til avfallshdndtering. Kontaminerte produkter md avhendes
etter gjeldende lovverk og forskrifter i henhold til type forurensning.

Holdbarhet 5 ar etter produksjonsdato, sa lenge produktet er ubrukt og korrekt oppbevart.

Oppbevaring Skal oppbevares tgrt.
Feil oppbevaring kan fgre til en reduksjon av holdbarheten.

Sporbarhet Sporbarhet for batcher fra behovsbestemmelse til transport fra lager.
Produktdatablad Versjon 1 gyldig fra batch 2617 +

Forpakning
Gjenvinning Lisensiert i henhold til VerpackG, lisensnummer DE1618662887322. oy
Lever ogsa forpakningen til gjenvinning. %
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/
Salgsenhet 1000 Stk./Kartong
Emballasjeniva 1 100 Stk./Plastpose

Minste bestillingsvolum 1 Kartong

CYZAV)
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Artikkelnumre

GTINs

Salgsenhet

Emballasjeniva 1

Minste bestillingsvolum

Artikkelnumre

GTINs

Tallverdiene for starrelser, vekt, styrke og toleranser er & anse som nominelle verdier og kan veere avvikende.

yZ¥\ Produktdatablad

xV2 WIroPRIMA CLASS |

Varenummer Farge Starrelse Starrelse (@) Toleranse
10001102 hvit M @~ 50cm +2cm
10001103 hvit L @ ~52cm +2cm
10001113 grgnn L @ ~52cm £2cm
10001123 bla L @ ~52cm +2cm
10001106 hvit XL @~ 55cm +2cm
10001126 bla XL @~ 55cm +2cm
10001108 hvit XL @~ 58 cm +2cm
10001118 grgnn XL @~ 58cm £2cm
10001128 bla XL @~ 58cm +2cm
AT Unit of Use Emballasjeniva 1 Emballasjeniva 2 Kartong
UDI uDI UDI UDI

10001102 4051642004013 4051642000251 e 4051642500256
10001103 4051642004020 4051642000268 - 4051642500263
10001113 4051642004051 4051642000282 - 4051642500287
10001123 4051642004075 4051642000299 - 4051642500294
10001106 4051642004037 4051642000275 e 4051642500270
10001126 4051642004082 4051642001913 s 4051642501918
10001108 4051642004044 4051642003054 = e 4051642503059
10001118 4051642004068 4051642003061 e 4051642503066
10001128 4051642004099 4051642003078 - 4051642503073

2000 Stk./Kartong

200 Stk./Dispensereske

1 Kartong
Varenummer Farge Starrelse Starrelse (@) Toleranse
10001203 hvit L @ ~52cm +2cm
10001213 grgnn L @ =~52cm +2cm
10001223 bla L @ ~52cm +2cm
S Unit of Use Emballasjeniva 1 Emballasjenivd 2 Kartong

UDI UDI UDI UDI

10001203 4051642004181 4051642000336 e 4051642500331
10001213 4051642004198 4051642000343 s 4051642500348
10001223 4051642004204 4051642000350 e 4051642500355

Angivelsene er basert pa var naveerende kunnskap. De er ingen garantert forsikring om produktegenskaper og er ikke a forstd som en rettskraftig kontrakt. Informasjon som er eldre enn 2 &r skal bekreftes pa nytt.

Med forbehold om feil og mangler.

Produktdatabladene som tilbys tilhgrer WIROS Wilfried Rosbach GmbH. WIROS Wilfried Rosbach GmbH er eier av alle opphavsrettigheter, utnyttings- og bruksrettigheter av produktdatabladene. Det er ikke tillatt & endre produktdatabladene eller bruke piktogrammene.
Produktdatabladene som leveres kan kun brukes sammen med originale WIROS-produkter.

. Wilfried Rosbach GmbH
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YW\  Informatni list vjrobku

PP CEPICE TYPU CLIP

wiroPRIMA CLASS |

WiroS/
" v' 0

. Wilfried Rosbach GmbH

Produktdatenblatt | wiroPRIMA CLASS | | Version 1| 27.02.2025

www.wiros.de

54 /101

EFFICIENT

WA V3
V72
Vs



vz WiroPRIMA CLASS |

Firma + Adresa

SRN

Obchodni znacka

Zmocnéni

CH REP

Popis vyrobku

Kategorie

Oznaceni vyrobku

Material

Materidl

Hmotnost materialu

Pouziti

Utel pouziti

Styk s potravinami

Oblast pouziti

Skupina pouZiti

Skupina pacientt

Indikace

Kontraindikace

Pokyny pro pouZiti

Omezeni

Informace

Oblasti pouZiti

DalSi informace o
materialu

WIroS/

Informace tykajici se zdravi

. Wilfried Rosbach GmbH

Informacni list vyrobku

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Némecko
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svycarsko

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASS I | PP Cepice typu clip

Polypropylen zpracovany technologii spunbond

~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

Cepice pro tplné zakryti vlasti, pisobici jako bariéra.

Kratkodoby nepfimy styk s potravinami je povolen.

Neprovadi se pfimé lécebné poufiti na pacientovi. Zdravotnicky ochranny odév slouZi k zakryti odévu a/nebo vlas.
Zaméstnanci a navstévnici laboratofi, farmaceutického priimyslu, nemocnic nebo podobnych instituci.
Zdravotnické ochranné odévy jsou vhodné pro vsechny skupiny pacientd.

Zdravotnicky odév jako bariéra k zakryti odévu a/nebo vlast.

Zadné zndmé kontraindikace.

Jednorézovy vyrobek
nesterilni

Nevhodné pro baleni a skladovani potravin.

VSechny zdvazné nehody v piimé souvislosti s timto vyrobkem musi byt nahlaseny vyrobci a odpovédnym organtim.

Nemocnice | Domov dlichodcil | a jiné odborné kruhy
Lékarské ordinace

Priimysl | Farmaceuticky pramys|

Laboratof

Zpracovani potravin

Sluzby | Gastronomie | HoReCa

Cisténi | Hygiena

bez latexu

V piipadé podrazdéni kize nebo alergickych reakci okamZité prestarite vyrobek pouZivat a vyhledejte Iékai'skou pomoc.

Podle soucasného stavu techniky vyrobky neobsahuji Zddné toxické, karcinogenni ani mutagenni latky, pokud jsou pouZivany v souladu se svym ur¢enim.

;;;;;;;

vétrani pokozky, coz mize vést k jejimu podrazdéni.

Produktdatenblatt | wiroPRIMA CLASS | | Version 1| 27.02.2025
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VXV o
i-v-ﬂv“ Informacni list vyrobku

Yz WIrOPRIMA CLASS |

Standardy
Oznaceni CE Zdravotnicky prostiedek tiidy I podle EU 2017/745

Oznaceni CE

Oznaceni CE zarucuje volny pohyb vyrobkd a zbozi v rdmci Evropského
hospodarského spolecenstvi. Vyrobek s oznacenim CE spliiuje zakladni poZadavky uvedenych evropskych nafizeni.

VO (EU) 2023/988 Narizeni (EU) ¢. 2023/988 0 obecné bezpecnosti vyrobkdi

VO (EG) 1935/2004 Vyhlaska o materidlech a predmétech urcenych pro styk s potravinami

VO (EU) 10/2011 Nafizeni o materidlech a pfedmétech z plastu urcenych pro styk s potravinami
PouZiti

Névod k pouZiti Pred poutzitim

Ujistéte se prosim, Ze jste zvolili vyrobek vhodny pro vase potfeby a oblasti pouZiti. Zdravotnicky ochranny odév NENOSTE, pokud vykazuje nedostatky nebo jiz byl
pouZit. Zdravotnicky ochranny odév je uren pouze pro kratkodobé poufZiti. Ve zdravotnictvi je pouZiti omezeno na jednoho pacienta.

Manipulace

Cepici roztdhnéte a nasadte na hlavu. Dbejte pritom na to, aby viechny vlasy byly dobre zakryté. I delsi vlasy by mély byt zcela skryté pod Eepici.

Bezpecnostni upozornéni  Podle nasi analyzy rizik v souladu s normou EN 1SO 14971:2019 + A11:2021 nevyZaduje tento vyrobek Zadné dalsi bezpecnostni pokyny.

Likvidace NepouZité a nekontaminované vyrobky Ize spalit zplisobem Setrnym k Zivotnimu prostiedi nebo uloZit na skladku. Kontaminované vyrobky je nutné zlikvidovat v
souladu s platnymi vnitrostatnimi zdkony a predpisy v zavislosti na typu kontaminace.

Zivotnost 5 let od data vyroby, pokud je zboZi nepouzité a bylo skladovano spravné.

Skladovani Skladujte v suchu.
Nevhodné skladovani mlze vést ke snizenf Zivotnosti.

Vysledovatelnost Vysledovatelnost SarZe od zjiSténi potfeb az po odbér ze skladu.
Informacni list vyrobku Verze 1 plati od SarZe 2617 +

Recyklace Licence podle zakona VerpackG, €islo licence: DE1618662887322. oy
Obal prosim pfedejte k recyklaci. %&
§VerpackG

www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/
Varianta 1

Prodejni jednotka 1000 kus/Kartén

Urovefi obalu 1 100 kus/Satek

MinimdlIni objednaci 1 Karton

mnozstvi
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Cisla vyrobki

GTINs

Prodejni jednotka

Uroveri obalu 1

MinimdlIni objednaci
mnozstvi

Cisla vyrobkii

GTINs

Cislo vyrobku

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

Cislo vyrobku

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

2000 kus/Karton
200 kus/Davkovac

1 Kartén

Cislo vyrobku

10001203
10001213
10001223

Cislo vyrobku

10001203
10001213
10001223

¥\ Informacni list vyrobku

bila

bila
zelena
modra

bila
modra

bila
zelena
modra
Unit of Use

UDI
4051642004013

4051642004020
4051642004051
4051642004075
4051642004037
4051642004082
4051642004044
4051642004068
4051642004099

Velikost

XL
XL
XL
XL
XL
Uroveri obalu 1

uDI
4051642000251

4051642000268
4051642000282
4051642000299
4051642000275
4051642001913
4051642003054
4051642003061
4051642003078

xV2 WIroPRIMA CLASS |

Velikost (@)

@~ 50cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@~ 55cm
@~ 55cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm

Uroveri obalu 2
UDI

Tolerance

+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
Karton

uDI
4051642500256

4051642500263
4051642500287
4051642500294
4051642500270
4051642501918
4051642503059
4051642503066
4051642503073

bila
zelend
modra
Unit of Use

UDI
4051642004181

4051642004198
4051642004204

Velikost

Uroveri obalu 1
UDI
4051642000336

4051642000343
4051642000350

(iselné tdaje o rozmérech, hmotnostech, tloustkéch a tolerancich je nutné chapat jako cilové hodnoty, a proto mohou byt odlisné.

Velikost (@)

@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm

Uroveri obalu 2
UDI

Tolerance

+2cm
t2cm

t2cm

4051642500331
4051642500348
4051642500355

Veskeré (idaje jsou zalozeny na aktualnim stavu nasich védomosti. Nejsou ujist&nim o vlastnostech vyrobku a nevyplyva z nich zadny pravni vztah smluvni povahy. Udaje starsi nez 2 roky nechte prosim znovu ovéfit.

Chyby pfi zaddvéni a omyly vyhrazeny.

Poskytnuté informacni listy vyrobkd jsou majetkem spole¢nosti WIROS Wilfried Roshach GmbH. Spolecnost WIROS Wilfried Roshach GmbH vlastni veskera autorské/uZivatelska a uzivaci préva k informacnim listim vyrobkd. Neni dovoleno informacni listy vyrobk( ménit

nebo poufzivat jejich piktogramy. Poskytnuté informacni listy vyrobkd sméji byt pouZity pouze v souvislosti s origindlnimi vyrobky WIROS.

. Wilfried Rosbach GmbH
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PP CLIP MUTOS SAPKA

yZ¥\ Termékadatlap

wiroPRIMA CLASS |

WiroS/
" v' 0

. Wilfried Rosbach GmbH
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Cég +Cim

SRN

Markan

év

Meghatalmazasok

CH REP

Termékleiras

Kategdria

Termék

Anyaga

megnevezése

Anyaga

Anyag tomege

Hasznalat

Felhasznalasi cél

Termékadatlap

wiroPRIMA CLASS |

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Németorszdg
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svajc

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASS I | PP clip mit8s sapka

Sodorva hurkolt polipropilén

~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

A hajat teljesen eltakaré mitéti sapka.

Elelmiszerrel vald érintkezé Révid ideig tarté kozvetett érintkezés élelmiszerrel megengedett.

Alkalma

zasi teriilet

Alkalma

zasi csoport

Pacienscsoport

Indikaci

0

Ellenjavallat

Felhasznalasra vonatkozd

el6iras

Korlatozas

Megjegyzés

Felhasznalasi teriiletek

A hasznalatdval kapcsolatban nincs kdzvetlen orvosi beavatkozas a paciensen. Az orvosi véd6ruhdzat a ruhazat és/vagy a haj eltakarasat szolgdlja.

Alaboratériumokban, gydgyszeriparban, kérhazakban vagy a felsoroltakhoz hasonlé intézményben dolgoz6 alkalmazottak, és ezen intézmények latogatdi.

Az orvosi véddruhdazat az 8sszes pacienscsoport szamadra alkalmas.
Akadalyként szolgdld, a ruhdzat és/vagy haj eltakardsara szant orvosi ruhazat.
Nincs ismert ellenjavallat.

Egyszer hasznélatos termék
nem steril

Nem alkalmas élelmiszer csomagoldsara és taroldsara.

A termékkel kdzvetleniil kapcsolatos minden stlyos eseményrdl jelenteni kell a gyartonak és a felel6s hatésagoknak.

Kérhaz | idsotthon | tébbek kozott szakmai korok
Orvosi rendelék

Ipar | gydgyszeripar

Labor

Elelmiszer-feldolgozas

Szervizelés | gasztronémia | HORECA

Tisztitds | higiénia

Az anyagra vonatkoz6
tovabbi informdciok

Egészségligyi megjegyzés

WIroS/

" v'

latex-mentes

Bdrirritacié vagy allergias reakcid esetén a hasznalatot azonnal le kell dllitani, és orvosi tandcsot kell kérni.

A technika jelen élldsa szerinti ismeretek értelmében a rendeltetésszer(ien hasznélt termékeink nem tartalmaznak mérgezd, rakkeltd vagy mutagén anyagokat.

Ezek a termékek nem tartalmaznak latex-6sszetevéket, és hipoallergénnek mindstilnek. Azonban az érzékeny b8ron irritaciékat okozhatnak. A hosszabb ideig tarté
viselés korldtozhatja a bdr szell6zését, ami bdrirritaciohoz vezethet.

. Wilfried Rosbach GmbH
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VX V7
i-\v/-ﬂv“ Termékadatlap
VX V2
e ZOX

Znxva WIroPRIMA CLASS |

CE-megjeldlés Az (EU) 2017/745 rendelet I. csoportjaba tartozd orvostechnikai eszkoz
C € CLASS |

CE-megjeldlés
A CE-jel6lés garantalja a termékek és druk szabad forgalmazasat az Eurdpai
Gazdasdgi Kdzésségen beliil. A CE-jeldléssel ellatott termék megfelel a mindenkor érvényes eurépai rendeletek alapvetd kivetelményeinek.

VO (EU) 2023/988 988/2023 sz., az altaldnos termékbiztonsagrél sz616 EU-rendelet
VO (EG) 1935/2004 Az éleImiszerekkel rendeltetésszer(ien érintkezésbe keriil6 méanyagokrol és miianyag targyakrol sz616 rendelet QIP
VO (EU) 1072011 Rendelet az élelmiszerrel érintkezésbe keriil6 méianyagokrél és miianyag targyakrol
Alkalmazas
Haszndlati utasitds Hasznélat el6tt

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a sziikségleteinek és az alkalmazasi teriiletnek megfeleld terméket vdlasztotta ki. NE viseljen hianyossagokat felmutatd vagy mar hasznalt
orvosi véddruhazatot. Az orvosi véd6ruhdzatot révid ideig tarté haszndlatra tervezték. Orvosi haszndlat esetén egy adott véd6ruhdzat hasznalata egyetlen paciensre
korlatozddik.

Haszndlat

Nyissa szét a clip mit6s sapkat, majd tegye fel. Ekdzben figyeljen arra, hogy a m(itds sapka az dsszes hajszalat eltakarja. A sapkanak a hosszabb hajszalakat is el kell
takarnia.

Biztonsdgi figyelmeztetés Az ENISO 14971:2019 + A11:2021 szerint végzett kockdazatelemzéstink értelmében erre a termékre vonatkozoan nincs sziikség tovabbi biztonségi utasitasokra.

Artalmatlanitas A fel nem hasznélt és nem kontaminalt termékeket kdrnyezetbarat mdodon el lehet égetni vagy drtalmatlanitani. A szennyezett termékeket a vonatkozd jogszabdlyoknak
és el6irdsoknak megfeleléen, a kontamindci6 tipusa szerint kell megsemmisiteni.

Eltarthatdsdg 5 év a gyartds datumatél szamitva, amennyiben nem hasznaljak fel és helyesen taroljak.

Tarolds Szaraz helyen térolando.
A szakszeriitlen tarolds csokkentheti az eltarthatésagot.

Visszakévethetdség A tételekkel kapcsolatos nyomon-kévethet6ség a sziikségletek megadasatél a raktarbél torténd kilépéséig.
Termékadatlap Verzid 1 érvényes ettdl a tételtdl 2617 +

Csomagolas

Recycling Engedélyezve a VerpackV szerint, licensz-szdm: DE1618662887322.
Kérjuk, adja le a csomagolast Ujrahasznositas céljabdl.

&0

§VerpackG

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/
Eladési egység 1000 Darab/Karton

1. Csomagolasi szint 100 Darab/Polybag

Minimalis rendelési 1 Karton

mennyiség

CYZZVN
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Cikkszamok

GTINs

Valtozatok 2

Eladasi egység

1. Csomagolasi szint

Minimalis rendelési
mennyiség

Cikkszamok

GTINs

¥\ Termékadatlap

WAxYz WIroPRIMA CLASS |

Cikkszam
10001102 fehér M @~ 50cm +2cm
10001103 fehér L @ ~52cm +2cm
10001113 z6ld L @ ~52cm +2cm
10001123 kék L @ ~52cm +2cm
10001106 fehér XL @~ 55cm +2cm
10001126 kék XL @~ 55cm +2cm
10001108 fehér XL @~ 58 cm +2cm
10001118 z6ld XL @~ 58 cm +2cm
10001128 kék XL @~ 58 cm +2cm
Unit of Use Csomagoldsi szintek 1 Csomagolasi szintek 2 Karton
UDI uDI UDI UDI
10001102 4051642004013 4051642000251 e 4051642500256
10001103 4051642004020 4051642000268 - 4051642500263
10001113 4051642004051 4051642000282 - 4051642500287
10001123 4051642004075 4051642000299 - 4051642500294
10001106 4051642004037 4051642000275 e 4051642500270
10001126 4051642004082 4051642001913 s 4051642501918
10001108 4051642004044 4051642003054 = e 4051642503059
10001118 4051642004068 4051642003061 e 4051642503066
10001128 4051642004099 4051642003078 - 4051642503073
2000 Darab/Karton
200 Darab/Adagolédoboz
1 Karton
Cikkszam RAL Méret Méret (2) Tlirés
10001203 fehér L @ ~52cm +2cm
10001213 z6ld L @ ~52cm +2cm
10001223 kék L @ ~52cm +2cm
CikkszAm Unit of Use Csomagoldsi szintek 1 Csomagolasi szintek 2 Karton
UDI UDI UDI UDI
10001203 4051642004181 4051642000336 e 4051642500331
10001213 4051642004198 4051642000343 s 4051642500348
10001223 4051642004204 4051642000350 e 4051642500355

A méretekre, sdlyokra, vastagsdgokra és tlirésekre vonatkozd szimadatokat névleges értékekként kell érteni, és azok eltérhetnek.

Az informdci¢ ismereteink jelenlegi alldsén alapul. Ezek nem garantéljék a termék tulajdonsagait, és nem indokoljak a jog szerzédéses megértését. A 2 évnél régebbi informacidkra, kérjiik, kérjen ismételt megerdsitést.

Fenntartjuk a hibdk és a tévedések jogdt.

Arendelkezésre bocsétott termékismerteté adatlapok a WIROS Wilfried Roshach GmbH tulajdonat képezik. A termékismertet adatlapokhoz tartozé minden szerz6i/hasznélati és értékesitési jog a WIROS Wilfried Roshach GmbH tulajdonaban &ll. Tilos a termékismertetd

adatlapok médositdsa vagy a piktogramok hasznalata. A rendelkezésre bocsatott termékismertetd adatlapok csak az eredeti WIROS termékekre vonatkoznak.

. Wilfried Rosbach GmbH
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PP CIAPKY SO SPONOU

wiroPRIMA CLASS |

WiroS/
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Firma + Adresa

SRN

Ochranna znamka

Oprdvnenia

CH REP

Opis vyrobku

Kategdria

Oznacenie vyrobku

Material

Materidl

Hmotnost materialu

Poutzitie

Utel poutitia

Kontakt s potravinami

Oblast poufZitia

Skupina pouZitia

Skupina pacientov

Indikacia

Kontraindikacia

Pokyn na poufZitie

Obmedzenie

Upozornenie

Oblasti pouZitia

Dopliiujuce informacie o
materiali

WiroS/
" v' 0

Zdravotné upozornenie

7Y\ Informacny list vyrobku

vz WiroPRIMA CLASS |

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Nemecko

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svajciarsko

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASS I | PP Ciapky so sponou

Polypropylénova tkanina

~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

Ciapka na Gplne zakrytie vlasov ako bariéra.

Kratkodoby nepriamy kontakt s potravinami je pripustny.

NeuskutoCriuje sa Ziadna priama aplikdcia na pacientoch. Zdravotnicke ochranné oblecenie slUZi na zakrytie oblecenia a/alebo vlasov.

Zamestnanci a navstevnici laboratérii, farmaceuticky priemysel, nemocnice alebo podobné zariadenia.

Zdravotnicke ochranné oblecenie je vhodné pre v3etky skupiny pacientov.

Zdravotnicke oblecenie ako bariéra na zakrytie obletenia a/alebo vlasov.

Nie st zname Ziadne kontraindikacie.

Jednorazovy vyrobok
nesterilné

Nevhodné na balenie a skladovanie potravin.

VSetky vazne udalosti priamo sdvisiace s tymto vyrobkom musia byt hldsené vyrobcovi a zodpovednym organom.

Nemocnica | domov déchodcov | a iné odborné odvetvia

Lekdrske praxe

Priemysel | Farmaceuticky priemysel

Laboratérium
Spracovanie potravin

Sluzby | gastrondmia | hotely, reStauracie, kaviarne

Cistenie | Hygiena

bez latexu

Ak dojde k podrazdeniu pokozky alebo alergickym reakcidm, okamfZite prestarite vyrobok pouZivat a vyhladajte lekarsku pomoc.

Podla stcasného stavu techniky neobsahuju vyrobky Ziadne toxické, karcinogénne ani mutagénne latky, ak sa pouZzivaju v stlade s ich zamyslanym pouzitim.

Tieto vyrobky neobsahuju Ziadne latexové zlozky a st povazované za hypoalergénne. Na citlivej pokoZke vSak mdzu sposobit podrazdenia. Pri dlhSom noseni moZe byt
obmedzené vetranie pokozky, o moZze viest'k podrazdeniu pokozky.

. Wilfried Rosbach GmbH
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Yz WIrOPRIMA CLASS |

Standardy
Oznacenie CE Zdravotnicky vyrobok triedy I podfa EU 2017/745

Oznacenie CE

Oznacenie CE zarucuje volny pohyb vyrobkov a tovarov v ramci Eurépskeho hospodarskeho
spoloCenstva. Vyrobok s oznacenim CE zodpovedd zékladnym poZiadavkam uvedenych eurdpskych nariadent.

VO (EU) 2023/988 Nariadenie (EU) €. 2023/988 o vieobecnej bezpe¢nosti vjrobkov

VO (EG) 1935/2004 Nariadenie o materidloch a predmetoch z plastu, ktoré st urcené na kontakt s potravinami

VO (EU) 1072011 Nariadenie o materidloch a predmetoch z umelej hmoty, ktoré sd urcené na styk s potravinami
PoufZitie

Névod na pouZitie Pred poutzitim

Uistite sa, Ze ste si zvolili vhodny vyrobok na vase potreby a oblasti pouZitia. NENOSTE zdravotnicky ochranny odev, ked vykazuje nedostatky alebo uz bol pouZity.
Zdravotnicky ochranny odev je urCeny na kratkodobé poufZitie. V medicinskej oblasti je pouZitie obmedzené na jednu oSetrovani osobu.

Manipuldcia

Zapnutu Ciapku roztiahnite a natiahnite cez hlavu. Pritom dbajte o to, aby boli vlasy prekryté ciapkou. Aj dlhé vlasy by mali byt dplne skryté pod Ciapkou.

Bezpecnostné Podla naSej analyzy rizik v zmysle EN ISO 14971:2019 + A11:2021 nie sui pre tento vyrobok potrebné Ziadne dalSie bezpecnostné pokyny.
upozornenie

Likvidacia NepoufZité a nekontaminované vyrobky je mozné spalit ekologickym spdsobom alebo uloZit na skladku. Kontaminované vyrobky musia byt zlikvidované podla platnych
narodnych zakonov a predpisov v zavislosti od druhu kontamindcie.

Trvanlivost 5 rokov od datumu vyroby, pokial vyrobok nebol pouzity a bol spravne skladovany.

Skladovanie Skladujte na suchom mieste.
Nevhodné skladovanie moze sposobit skratenie trvanlivosti.

Vysledovatelnost Vysledovatelnost vztahujica sa na Sarzu od zistenia potrieb aZ po odber zo skladu.
Informacny list vyrobku Verzia 1 platné od 3arze 2617 +

Balenie

Recykldcia Licencované podla zékona Verpackg, Cislo licencie DE1618662887322. ory
Obal odovzdajte na recyklaciu. %&

§VerpackG

WWW.Wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/
Variant 1

Predajna jednotka 1000 Kus/Kartén

Uroveri balenia 1 100 Kus/Polyetylénové vrecko

MinimdIne objednané 1 Karton

mnozstvo
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Cisla vyrobkov

GTINs

Predajna jednotka

Urover balenia 1

Minimdlne objednané
mnozstvo

Cisla vyrobkov

GTINs

Cislo vyrobku

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

Cislo vyrobku

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

¥\ Informacny list vyrobku

biely

biely
zelend
modré
biely
modré
biely
zelend
modré
Unit of Use

UDI
4051642004013

4051642004020
4051642004051
4051642004075
4051642004037
4051642004082
4051642004044
4051642004068
4051642004099

Velkost’

XL
XL
XL
XL
XL
Uroveri balenia 1

uDI
4051642000251

4051642000268
4051642000282
4051642000299
4051642000275
4051642001913
4051642003054
4051642003061
4051642003078

xV2 WIroPRIMA CLASS |

Velkost (@)

@~ 50cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@~ 55cm
@~ 55cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm

Uroveri balenia 2
UDI

Tolerancia

+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
Karton

uDI
4051642500256

4051642500263
4051642500287
4051642500294
4051642500270
4051642501918
4051642503059
4051642503066
4051642503073

2000 Kus/Karton
200 Kus/Ddavkovacia Skatula

1 Kartén

Cislo vyrobku

10001203
10001213
10001223

Cislo vyrobku

10001203
10001213
10001223

biely
zelend
modré
Unit of Use

UDI
4051642004181

4051642004198
4051642004204

Velkost

Uroveri balenia 1
UDI
4051642000336

4051642000343
4051642000350

(iselné tdaje o rozmeroch, hmotnostiach, hriibkach a toleranciach je potrebné chapat ako pozadované hodnoty a mézu sa Iiit.
Udaje vychédzajti z aktualneho stavu nasich znalosti. Nepredstavujd garantovany prisfub vlastnosti vyrobku, a preto nezakladajti Ziadny prévny vztah zmluvnej povahy. Udaje, ktoré si starsie ako 2 roky, si nechajte potvrdit nanovo.

Chyby pri zaddvani a omyly st vyhradené.
Poskytnuté karty Gidajov o vyrobku st vlastnictvom spolocnosti WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Spolo¢nost WIROS Wilfried Rosbach GmbH je vlastnikom v3etkych autorskych prév/prav na pouZivanie a prav na vyuZitie kariet Gdajov o vyrobku. Karty Gidajov o vyrobku nie je

dovolené menit alebo pouZivat piktogramy. Poskytnuté karty Gidajov o vyrobku sa mozu pouzivat'len v sdvislosti s originalnymi vyrobkami WIROS.

. Wilfried Rosbach GmbH

Velkost (@)

@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm

Uroveri balenia 2
UDI

Tolerancia

+2cm
t2cm

t2cm

4051642500331
4051642500348
4051642500355
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PP KAPE Z GUMICO

wiroPRIMA CLASS |

WiroS/
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xV7¥\ Podatkovni list izdelka

Podjetje + Naslov

SRN

Blagovna znamka

Pooblastila

CH REP

Opis izdelka

Kategorija

Opis izdelka

Material

Material

TeZa materiala

Uporaba

Namen uporabe

Stik z Zivili

Podrocje uporabe

Skupina uporabe

Skupina pacientov

Indikacija

Kontraindikacija

Napotek za uporabo

Omejitev

Napotek

Podrocja uporabe

Dodatne informacije o
materialu

Napotek za zdravje

WIroS/

" v'

V2 WIroPRIMA CLASS |

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Nemcija

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svica

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASSI | PP kape z gumico

Polipropilenski preden flis

~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

Medicinska kapa za popolno prekrivanje las kot zascita.

Dovoljen je kratek posredni stik z Zivili.

Ne izvaja se nikakrSna neposredna uporaba na pacientih. Medicinska zascitna oblacila so namenjena prekrivanju oblacil in/ali las.

Sodelavci in obiskovalci laboratorijev, farmacevtske industrije, bolniSnic ali drugih ustanov.

Medicinska zascitna oblatila so primerna za vse skupine pacientov.

Medicinska oblacila kot pregrada za prekirvanje oblacil in/ali las.

Ni znanih kontraindikacij.

Izdelek za enkratno uporabo
nesterilno

Ni primerno za pakiranje in shranjevanje hrane.

Vse resne nezgode v neposredni povezavi s tem izdelkom je treba sporociti proizvajalcu in pristojnim organom.

Bolnisnice | Domovi za ostarele | in druge strokovne ustanove

ZdravniSke ordinacije

Industrija | Farmacevtska industrija

Laboratorij
Predelava Zivil

Storitve | Gastronomija | HoReCa

Cis¢enje | Higiena

ne vsebuije lateksa

V primeru draZenja koZe ali alergijskih reakcij takoj prenehajte z uporabo in pois€ite zdravniSko pomoc.
Kolikor je znano glede na trenutno tehnoloSko stanje, izdelki ne vsebujejo strupenih, rakotvornih ali mutagenih snovi, ¢e se uporabljajo v skladu s predvidenim

namenom.

Ti izdelki ne vsebujejo sestavin lateksa in veljajo za hipoalergene. Vendar pa lahko povzrocijo draZenje obcutljive koZe. Dolgotrajno noSenje lahko omeji zracenje koze,

kar lahko povzrodi draZenje koze.

. Wilfried Rosbach GmbH

Produktdatenblatt | wiroPRIMA CLASS | | Version 1| 27.02.2025

www.wiros.de

67/101

Vs
' y
i-‘y-f“/v‘.‘
AV \x V3



xV72y\ Podatkovni list izdelka

Yz WIrOPRIMA CLASS |

Standardi
Oznaka CE Medicinski izdelek razreda I v skladu z 2017/745

Oznaka CE
Oznaka CE zagotavlja prost pretok izdelkov in blaga znotraj Evropske
gospodarske skupnosti. Z oznako CE oznacen izdelek ustreza osnovnim zahtevam navedene evropske uredbe.

VO (EU) 2023/988 Uredba (EU) $t. 2023/988 o splo3ni varnosti proizvodov

VO (EG) 1935/2004 Uredba o materialih in izdelkih iz plastike, namenjenih stiku z Zivili

VO (EU) 10/2011 Uredba o polimernih materialih in izdelkih namenjenih za stik z Zivili
Uporaba

Navodila za uporabo Pred uporabo

Prosimo, prepricajte se, da ste za svoja podrocja uporabe in potrebe izbrali ustrezen izdelek. Prosimo, da medicinskih za3¢itnih oblacil NE nosite, ¢e so pomanjkljiva ali
Ze uporabljena. Medicinska zastitna oblacila so predvidena za kratkotrajno uporabo. Na podro¢ju medicinske uporabe je ta omejena na enega bolnika/bolnico.
Uporaba

Odprto kapo potegnite prek glave. Pri tem bodite pazljivi, da kapa pokrije vse lase. Tudi dolgi lasje morajo biti v celoti pod kapo.

Varnostni napotek Glede na naso analizo tveganja v skladu s standardom EN ISO 14971:2019 + A11:2021 za ta izdelek niso potrebna dodatna varnostna navodila.

Odlaganje Neuporabljene izdelke in izdelke, ki niso kontaminirani, lahko zaZgete na okolju prijazen nacin ali pa jih odloZite na deponijo. Kontaminirane izdelke je treba odloZiti v
skladu z veljavno nacionalno zakonodajo in predpisi glede na vrsto onesnazenosti.

Rok trajanja 5 let od datuma proizvodnje, Ce so neuporabljene in pravilno skladiscene.

SkladiScenje Skladisciti na suhem.
Nepravilno skladiscenje lahko pripelje do zmanjsanja obstojnosti.

Sledljivost Sledljivost, ki se nanasa na posamezne serije, od ugotavljanja potreb do zmanjSanja zalog
Podatkovni list izdelka Razli¢ica 1 veljavno od serije 2617 +

Embalaza

Recikliranje Licenca v skladu z zakonom o embalaZi, Stevilka licence DE1618662887322. oxy

Prosimo, da embalaZo oddate v recikliranje. %
§VerpackG

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/
Prodajna enota 1000 kos/Karton

Raven pakiranja 1 100 kos/Poliestrska vrecka

Minimalna koli¢ina 1 Karton

narocila
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Stevilke artiklov

GTINs

Razlicica 2

Prodajna enota

Raven pakiranja 1

Minimalna kolic¢ina
narocila

Stevilke artiklov

GTINs

Steviléne navedbe k meram, tezam, debelinam in tolerancam, se razumejo kot predvidene vrednosti in lahko odstopajo.

Stevilka proizvoda

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

Stevilka proizvoda

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

7Z¥\ Podatkovni list izdelka

bela

bela
zelena
modro
bela
modro
bela
zelena
modro
Unit of Use

UDI
4051642004013

4051642004020
4051642004051
4051642004075
4051642004037
4051642004082
4051642004044
4051642004068
4051642004099

Velikost

XL
XL
XL
XL
XL
Raven pakiranja 1

uDI
4051642000251

4051642000268
4051642000282
4051642000299
4051642000275
4051642001913
4051642003054
4051642003061
4051642003078

WAxYz WIroPRIMA CLASS |

Velikost (@)

@~ 50cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@~ 55cm
@~ 55cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm

Raven pakiranja 2
uDI

Toleranca

+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
Karton

uDI
4051642500256

4051642500263
4051642500287
4051642500294
4051642500270
4051642501918
4051642503059
4051642503066
4051642503073

2000 kos/Karton
200 kos/Boks za razdeljevanje

1 Karton

Stevilka proizvoda

10001203
10001213
10001223

Stevilka proizvoda

10001203
10001213
10001223

Barva

bela
zelena
modro
Unit of Use

UDI
4051642004181

4051642004198
4051642004204

Velikost

Raven pakiranja 1
UDI
4051642000336

4051642000343
4051642000350

Velikost (@)

@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm

Raven pakiranja 2
UDI

Toleranca

+2cm
t2cm

t2cm

4051642500331
4051642500348
4051642500355

Navedbe se opirajo na aktualno stanje nasega znanja. Niso zagotovilo o lastnostih izdelka in ne utemeljujejo nobenega pogodbenega pravnega razumevanja. Za navedbe, starejSe od 2 let, zagotovite ponovno potrditev.

Pridrzana pravica do napak pri vnosu in pomot.
RazpoloZljivi podatkovni listi proizvodov so last podjetja WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Podjetje WIROS Wilfried Roshach GmbH je lastnik vseh avtorskih pravic/pravic uporabe in pravic do izkoris¢anja podatkovnih listov proizvoda. Informativnih listov proizvodov ni

dovoljeno spreminjati ali uporabljati piktogramov. RazpoloZljivi podatkovni listi izdelka se lahko uporabljajo samo v povezavi z originalnimi izdelki WIROS.

. Wilfried Rosbach GmbH
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wiroPRIMA CLASS |

BONETA PLIABILA PP

WiroS/
" v' 0
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i-\v/-ﬂv‘_‘ Fisa produsului

Producator

Firma +

Adresa

SRN

Marca comerciald

imputerniciri

CH REP

Descrierea produsului

Categor

ie

Denumi

Material

re produs

Materia

Greutate material

Utilizare

Scopul utilizarii

Contactul cu alimentele

Domeniul de aplicare

Categoria de aplicare

Categorie pacienti

Indicatii

Contraindicatii

Indicatii de utilizare

Limitare

Indicatie

Domenii de utilizare

Informatii suplimentare
referitoare la materiale

Indicatii de sdnatate

WIroS/

" v'

wiroPRIMA CLASS |

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germania

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Elvetia

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASS I | Boneta pliabild PP

Polipropilena cu filare directa

~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

Boneta pentru acoperirea completd a parului ca bariera.

Este permis un contact indirect, de scurta duratd, cu produsele alimentare.

Nu are loc o aplicare directd medicald pe pacienti. Imbracdmintea medicala de protectie are ca scop acoperirea imbracimintei si/sau a parului.

Angajatii si vizitatorii din laboratoare, industria farmaceuticd, spitale sau alte institutii.

imbracimintea medicala de protectie este adecvati pentru toate categoriile de pacienti

Imbrécaminte medicald ca protectie pentru acoperirea imbrdcamintei si/sau a parului.

Nu existd contraindicatii cunoscute.

Produs de unica folosinta
nesteril

Nu sunt adecvate pentru ambalarea si depozitarea alimentelor.

Toate incidentele grave legate direct de acest produs trebuie raportate producatorului si autoritatilor responsabile.

Spital | Azil de bdtrani | si alte grupuri de specialitate

Cabinete medicale

Industrie | Industria farmaceuticd

Laborator
Prelucrarea alimentelor

Service | Gastronomie | HoReCa

Curatare | Igiena

fdra latex

Dacd apar iritatii ale pielii sau reactii alergice, opriti imediat utilizarea si solicitati sfatul medicului.

Conform stadiului actual al tehnologiei, produsele nu contin substante toxice, cancerigene sau mutagene, cu conditia sa fie utilizate conform scopului lor prevazut.

Aceste produse nu contin componente din latex si sunt considerate hipoalergene. Totusi, ele pot cauza iritatii in cazul pielii sensibile. Purtarea indelungata poate
impiedica pielea sd respire, ceea ce poate duce la iritarea pielii.

. Wilfried Rosbach GmbH
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Marcaj CE

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Utilizare

Instructiuni de utilizare

Indicatie de sigurantd

Inlaturare

Durata de valabilitate

Depozitare

Trasabilitatea

Ambalaj

Reciclare

WWW.Wiros.de

WEB

Varianta 1

Unitate de vanzare

Strat de ambalaj 1

Cantitate minima de
comanda

WIroS/

" v'

. Wilfried Rosbach GmbH

Fisa produsului

V2 WIroPRIMA CLASS |

Produs medicinal clasa I conform UE 2017/745

Marcaj CE
Marcajul CE garanteaza libera circulatie a produselor si marfurilor in interiorul Comunitatii
Economice Europene. Produsul marcat cu CE respectd cerintele de bazd ale reglementdrilor europene mentionate.

Regulamentul (UE) nr. 2023/988 referitor la siguranta generala a produsului

Regulament privind materialele si obiectele din plastic care sunt prevazute pentru a intra in contact cu alimentele.

Regulament privind materialele si obiectele din plastic destinate sa vind in contact cu produsele alimentare

Inainte de utilizare

Va rugam sd vd asigurati cd ati ales produsul adecvat pentru nevoile dvs. si pentru domeniile de utilizare. Vd rugdm NU purtati imbrdcamintea de protectie, dacd

prezintd urme de deteriorare sau de uzurd. iImbracimintea medicala de protectie este previzuts pentru o utilizare de scurta durati. in domeniul medical utilizarea este

limitatd la persoana consultatd.
Manipulare

Boneta de desface - si se trage peste cap. Trebuie sd aveti grija ca tot parul sa fie acoperit de bonetd. Si parul lung trebuie sa fie complet introdus in boneta.

Conform analizei noastre de risc ce respecta EN ISO 14971:2019 + A11:2021, acest produs nu necesitd indicatii suplimentare de siguranta.

Produsele neutilizate si necontaminate pot fi arse conform prevederilor mediului sau pot fi eliminate la punctele de colectare. Produsele contaminate trebuie eliminate

conform legilor si prevederilor nationale in vigoare in functie de tipul de contaminare.
5 ani de la data fabricatiei, in mdsura in care sunt neutilizate si in cazul unei depozitari corecte.

Depozitare uscatd
Depozitarea necorespunzdtoare poate duce la reducerea valabilitatii.

Trasabilitatea in functie de lot de la redarea necesarului pand la iesirea din depozit.
Fisa produsului Versiune 1 valabil de la lotul 2617 +

Licentiat conform ambalajului, numar licentd DE1618662887322.
Va rugam sd duceti ambalajul la reciclare.

&

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/

1000 bucatd/Carton
100 bucatd/Punga din plastic

1 Carton
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Numar articole

GTINs

Unitate de vanzare

Strat de ambalaj 1

Cantitate minimd de
comanda

Numar articole

GTINs

Cifrele referitoare la dimensiuni, greutdti, grosimi si tolerante trebuie intelese ca valori nominale si pot varia.

yZy\ Fisa produsului

WAxYz WIroPRIMA CLASS |

Nr. articol

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

Nr. articol

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

alb

alb

verde
albastru
alb
albastru
alb

verde
albastru
Unit of Use

UDI
4051642004013

4051642004020
4051642004051
4051642004075
4051642004037
4051642004082
4051642004044
4051642004068
4051642004099

Marime

I_I_I_Z

XL
XL
XL
XL

Strat de ambalaj 1

uDI
4051642000251

4051642000268
4051642000282
4051642000299
4051642000275
4051642001913
4051642003054
4051642003061
4051642003078

Marime (diametru)

@~ 50cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@~ 55cm
@~ 55cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm

Strat de ambalaj 2
uDI

Toleranta

+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
Carton

uDI
4051642500256

4051642500263
4051642500287
4051642500294
4051642500270
4051642501918
4051642503059
4051642503066
4051642503073

2000 bucatd/Carton
200 bucata/Cutie de dozare

1 Carton

Nr. articol

10001203
10001213
10001223

Nr. articol

10001203
10001213
10001223

alb

verde
albastru
Unit of Use

UDI
4051642004181

4051642004198
4051642004204

Marime

Strat de ambalaj 1
UDI
4051642000336

4051642000343
4051642000350

Marime (diametru)

@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm

Strat de ambalaj 2
UDI

Toleranta

+2cm
t2cm
t2cm
Carton

uDI
4051642500331

4051642500348
4051642500355

Datele se bazeazd pe stadiul actual al cunostintelor noastre. Nu reprezinta o asigurare garantata a caracteristicilor produsului si nu reprezinta un drept contractual. Datele care sunt mai vechi de 2 ani trebuie confirmate din nou.

Ne asumdm dreptul la erorile de introducere si la greseli.

Fisele produsului puse la dispozitie sunt proprietatea WIROS Wilfried Roshach Gmbh. WIROS Wilfried Rosbach GmbH este proprietarul tuturor drepturilor de autor/utilizare si exploatare ale fiselor cu datele produselor. Nu este permisa modificarea fiselor cu datele

produsului sau modificarea pictogramei. Fisele cu datele produsului puse la dispozitie pot fi utilizate doar impreuna cu produsele originale WIROS.

. Wilfried Rosbach GmbH
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TOUCA DE PP COM CLIPE

yZW\ Folha de dados do produto

wiroPRIMA CLASS |

WiroS/
" v' 0

. Wilfried Rosbach GmbH
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¥\ Folha de dados do produto

vz WiroPRIMA CLASS |

Fabricante

Empresa + Morada

SRN

Marca comercial

AutorizagOes

CH REP

Descricdo do produto

Categoria

Designacdo do produto

Material

Material

Peso do material

Utilizacdo

Uso pretendido

Contacto com alimentos

Area de aplicacdo

Grupo de aplicagdo

Grupo de pacientes

Indicacdo

Contraindicacdo

Indicacdo de utilizagdo

Limitacdo

Nota

Areas de aplicacdo

Informag0es adicionais
sobre o material

WiroS/
" v' 0

Indicacdo sobre a sadde

. Wilfried Rosbach GmbH

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Alemanha
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Suica

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASS I | Touca de PP com clipe

Nao-tecido de polipropileno

~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

Touca para cobrir completamente o cabelo, como barreira.

E permitido um contacto indireto breve com os alimentos.

Ndo é realizada uma aplicacdo médica direta no paciente. O vestudrio de protecdo na medicina destina-se a cobrir o vestudrio e/ou os cabelos.
Colaboradores e visitas de laboratérios, indUstria farmacéutica, hospitais ou instituicdes semelhantes.

0 vestudrio de protecdo na medicina é adequado para o contacto com todos os grupos de pacientes.

Vestudrio para a medicina com barreira para cobrir o vestudrio e/ou os cabelos.

Sem contra-indicagdes conhecidas.

Produto descartavel.
nao estéril

Ndo é adequado para embalar e armazenar alimentos.

Todos os incidentes graves em conexdo direta com este produto devem ser relatados ao fabricante e as autoridades responsaveis.

Hospitais | lares da terceira idade | e outros meios profissionais
Consultdrios médicos

IndUstria | IndUstria farmacéutica

Laboratério

Processamento de alimentos

Servicos | gastronomia | HoReCa

Limpeza | Higiene

sem latex

Se ocorrerem irritacdes cutaneas ou reacdes alérgicas, interrompa imediatamente a utilizacdo e procure aconselhamento médico.

Tanto quanto se sabe, de acordo com o estado atual da tecnologia, os produtos ndo contém qualquer substancia téxica, cancerigena ou mutagénica quando utilizados

de acordo com a utilizacdo prevista.

Estes produtos ndo contém quaisquer componentes de ldtex e sdo considerados hipoalergénicos. No entanto, podem causar irritacdo em peles sensiveis. Em caso de

utilizagdo prolongada, a ventilacdo da pele pode ser restrita, o que pode causar irritacdes cutaneas.
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Marcacdo CE

VO (EU)

20237988

VO (EG)

1935/2004

VO (EU)

Utilizacdo

1072011

Instruces de utilizacao

Nota de

Seguranca

Eliminacdo

Validade

Armazenagem

Rastreabilidade

Embalagem

Reciclagem

Www.wiros.de

WEB

Variante 1

Unidade de venda

Nivel de embalagem 1

Quantidade minima

WIroS/

" v'

xVa/y\ Folha de dados do produto

wIiroPRIMA CLASS |

Dispositivo médico de classe I de acordo com a norma UE 2017/745

Marcacdo CE

A'marcacdo CE garante a livre circulagdo de produtos e mercadorias dentro da Comunidade
Econémica Europeia. O produto com a marca CE cumpre os requisitos essenciais dos regulamentos europeus especificados.

Regulamento (UE) n.° 2023/988 relativo a sequranca geral dos produtos

Regulamento relativo aos materiais e objetos de matéria plastica destinados a entrar em contacto com os géneros alimenticios

Regulamento sobre materiais e objetos de plastico destinados a entrar em contato com alimentos

Antes da utilizacdo

Por favor, assegure-se de que optou pelo produto adequado para as suas necessidades e areas de aplicacdo. Por favor, NAO use vestudrio de protecdo médico se este
apresentar defeitos ou ja tiver sido usado. O vestudrio de protecdo médico destina-se a um uso por um curto periodo de tempo. Na drea médica, a sua utilizacdo esta

limitada a uma pessoa.
Manuseamento

Esticar a touca e coloca-la sobre a cabega. Deve certificar-se que todos os cabelos estdo cobertos pela touca. Os cabelos compridos também devem ficar

completamente cobertos pela touca.

De acordo com a nossa analise de riscos de acordo com a EN ISO 14971:2019 + A11:2021, ndo sdo necessarias quaisquer instrucdes de seguranca adicionais para este

produto.

Os produtos ndo utilizados e ndo contaminados podem ser incinerados ou descartados de maneira ambientalmente correta. Os produtos contaminados devem ser
descartados de acordo com as leis e requlamentos nacionais aplicaveis a cada tipo de contaminagdo.

5 anos a partir da data de producdo, se ndo for usado e armazenado corretamente.

Armazenar a seco.

Um armazenamento inadequado pode levar a uma reducdo na validade.

Rastreabilidade relacionada ao lote desde a determinacdo de requisitos até a saida do armazém
Folha de dados do produto Versao 1 Valido a partir do lote 2617 +

Licenciado de acordo com a norma alema VerpackG, niimero de licenca DE1618662887322.

Por favor, devolva a embalagem para reciclagem.

&0

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/

1000 unidade/Cartdao
100 unidade/Saco poli

1 Cartdo

. Wilfried Rosbach GmbH
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Ndmeros de artigo

GTINs

Unidade de venda

Nivel de embalagem 1

Quantidade minima

Numeros de artigo

GTINs

Ndmero de artigo

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

NUmero de artigo

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

brancas
brancas
verde

azul
brancas
azul
brancas
verde

azul

Unit of Use

UDI
4051642004013

4051642004020
4051642004051
4051642004075
4051642004037
4051642004082
4051642004044
4051642004068
4051642004099

¥\ Folha de dados do produto

Tamanho

XL
XL
XL
XL
XL
Nivel de embalagem 1

uDI
4051642000251

4051642000268
4051642000282
4051642000299
4051642000275
4051642001913
4051642003054
4051642003061
4051642003078

xV2 WIroPRIMA CLASS |

Tamanho (@)

@~ 50cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@~ 55cm
@~ 55cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm

Nivel de embalagem 2
uDI

Tolerancia

+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
Cartdo

uDI
4051642500256

4051642500263
4051642500287
4051642500294
4051642500270
4051642501918
4051642503059
4051642503066
4051642503073

2000 unidade/Cartdo

200 unidade/Caixa dispensadora

1 Cartdo

Ndmero de artigo

10001203
10001213
10001223

NUmero de artigo

10001203
10001213
10001223

brancas
verde

azul

Unit of Use

UDI
4051642004181

4051642004198
4051642004204

Tamanho

Nivel de embalagem 1
UDI
4051642000336

4051642000343
4051642000350

Os valores das dimensdes, pesos, espessuras e tolerancias devem ser entendidos como valores nominais e podem diferir.

As informag@es sdo baseadas no estado atual do nosso conhecimento. Elas ndo sdo uma garantia dos recursos do produto e ndo fundamentam um entendimento contratual da lei Por favor, reconfirme as informacdes com mais de 2 anos.

Erros ortograficos e equivocos reservados.
As fichas técnicas do produto fornecidas sdo propriedade da WIROS Wilfried Rosbach GmbH. A WIROS Wilfried Roshach GmbH é detentora de todos os direitos de autor, de utilizacdo e exploracdo das fichas técnicas do produto. Ndo sdo permitidas quaisquer altera¢des

Tamanho (@)

@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm

Nivel de embalagem 2
UDI

as fichas técnicas do produto ou a utilizacdo de pictogramas. As fichas técnicas do produto fornecidas sé podem ser utilizadas em conjunto com os produtos originais WIROS.

. Wilfried Rosbach GmbH

Tolerancia

+2cm
+2cm
+2cm
Cartao

uDI
4051642500331

4051642500348
4051642500355
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yZW\ Gaminio duomeny lapas

wiroPRIMA CLASS |

PP SUSPAUDZIAMOS KEPURAITES

WiroS/
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xV7y\ Gaminio duomeny lapas

Vs WIroPRIMA CLASS |

Firma + Adresas WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Vokietija
SRN DE-MF-000004956
Prekiniai Zenklai care & serve®

Igaliojimai

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveicarija

Gaminio aprasymas

Kategorija EFFICIENT

Gaminio pavadinimas care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASSI | PP suspaudziamos kepuraités

MedZiaga Polipropileno spunbondas
MedZiagos svoris ~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

Naudojimas

Naudojimo paskirtis Kepuraité kaip barjeras visiSkai uzdengti plaukus.

Kontaktas su maisto produ LeidZiamas trumpalaikis, netiesioginis kontaktas su maisto produktais.

Naudojimo sritis Tiesioginio naudojimo pacientui néra. Medicininiai apsauginiai drabuZziai skirti uzdengti drabuZius ir (arba) plaukus.
Naudojimo grupé Laboratorijy, farmacijos pramonés, ligoniniy ar panasiy institucijy darbuotojams ir lankytojams.

Pacienty grupé Medicininiai apsauginiai drabufiai tinka visoms pacienty grupéms.

Indikacija Medicininiai drabuZiai kaip barjeras drabuZiams ir (arba) plaukams uzdengti.

Kontraindikacija Néra Zinoma jokiy kontraindikacijy.

Naudojimo nurodymas Vienkartinis gaminys

nesterilus
Apribojimai Netinka pakuoti ir saugoti maisto produktus.
Nurodymas Apie visus rimtus incidentus, susijusius su Siuo gaminiu, batina pranesti gamintojui ir atsakingoms institucijoms.
Naudojimo sritys Ligoniné | Slaugos namai | ir kiti specialistai

Gydytojy kabinetai

Gamybos | farmacijos pramoné

Laboratorija

Maisto produkty apdorojimas
Paslaugos | Gastronomija | HoReCa
Valymas | Higiena

Papildoma informacija be latekso
apie medziagas

Nurodymai dél sveikatos Jei sudirginama oda ar pasireiskia alerginés reakcijos, nedelsiant nutraukite naudojima ir kreipkités j gydytoja.
Kiek Zinoma pagal esamg technikos lygj, gaminiuose néra jokiy toksisky, kancerogeniniy, mutageniniy medZiagy, kai jie naudojami pagal paskirtj.
Siy gaminiy sudétyje néra latekso ir jie laikomi hipoalergiskais. Taciau jie gali sudirginti jautrig oda. Dévint ilga laika, gali bti apribota odos ventiliacija, o tai gali
sudirginti oda.

CYZAV)

WiroS/
" v' 0

. Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPRIMA CLASS | | Version 1]27.02.2025 ‘rv17v‘

www.wiros.de 79/101 "ME 2‘



xV7y\ Gaminio duomeny lapas

V2 WIroPRIMA CLASS |

Medicininis I klasés gaminys pagal ES 2017/745

" v'

CE Zenklas

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Naudojimas

Naudojimo instrukcija

Saugos nurodymas

Utilizavimas

Tinkamumas naudoti

Laikymo salygos

Atsekamumas

Pakuoté

Perdirbama

www.wiros.de

WEB

Variantas 1

Pardavimo pakuoté

1 pakuotés lygis

MaZiausias galimas
uzsakyti kiekis

CE Zenklas

CE Zenklas uZtikrina laisvg gaminiy ir prekiy judéjima Europos

ekonominéje bendrijoje. CE Zenklu paZzymétas gaminys atitinka esminius nurodyty Europos reglamenty reikalavimus.

Reglamentas (ES) Nr. 2023/988 dél bendros gaminiy saugos

Potvarkis dél medZiagy ir objekty, pagaminty iS plastiko, kurie skirti liestis su maisto produktais

Potvarkis dél medZiagy ir daikty i plastiko, skirty saly€iui su maisto produktais

Pries naudojima

Isitikinkite, kad pasirinkote jasy poreikius ir naudojimo sritis atitinkantj gaminj. NEDEVEKITE medicininiy apsauginiy drabuZiy, jeigu pastebéjote trikumy arba jie jau
buvo naudoti. Medicininiai apsauginiai drabuZiai skirti trumpalaikiam naudojimui. Medicinos srityje naudojimas apribotas iki vieno gydomo asmens.

Naudojimas

Susegta kepuraite iSpakuokite ir uZtraukite ant galvos. Stebékite, kad kepuraité uzdengty visus plaukus. Net ir ilgesni plaukai taip turéty bati po kepuraite.

Pagal masy rizikos analize remiantis EN ISO 14971:2019 + A11:2021, Siam gaminiui nereikalingi jokie papildomi saugos nurodymai.

Nepanaudoti ir neuztersti gaminiai gali bati deginami aplinkai saugiu badu arba utilizuojami saugykloje. Uztersti gaminiai privalo bati utilizuojami pagal galiojancius

nacionalinius jstatymus ir potvarkius atsizvelgiant j jy uzterstumo pobad;.

5 metai nuo pagaminimo datos, jei nenaudotos ir tinkamai sandéliuotos.

Laikykite sausoje vietoje.

Netinkamos laikymo salygos gali sutrumpinti tinkamumo naudoti trukme.

Prekés partijos atsekamumas nuo paklausos tyrimo iki atsargy sumazinimo.

Gaminio duomeny lapas Versija 1 galioja nuo prekés partijos 2617 +

Licencija iSduota pagal ,VerpackG", licencijos numeris DE1618662887322.

PraSome pakuote pristatyti perdirbti.

&

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/

1000 vienetas/Kartono dézuté
100 vienetas/Polietileno maiselis

1 Kartono dézuté

. Wilfried Rosbach GmbH
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Gaminio numeris

GTINs

Pardavimo pakuoté

1 pakuoteés lygis

MaZziausias galimas
uzsakyti kiekis

Gaminio numeris

GTINs

Gaminio numeris

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

Gaminio numeris

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

¥\ Gaminio duomeny lapas

Spalva

balta

balta

Zalia
mélyna
balta
mélyna
balta

Zalia
mélyna
Unit of Use

UDI
4051642004013

4051642004020
4051642004051
4051642004075
4051642004037
4051642004082
4051642004044
4051642004068
4051642004099

XL
XL
XL
XL
XL

Lygiy pakuoté 1

uDI
4051642000251

4051642000268
4051642000282
4051642000299
4051642000275
4051642001913
4051642003054
4051642003061
4051642003078

WAxYz WIroPRIMA CLASS |

Dydis (skersmuo)

@~ 50cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@~ 55cm
@~ 55cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm

Lygiy pakuoté 2
uDI

Tolerancija

+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
Kartono dézuté

uDI
4051642500256

4051642500263
4051642500287
4051642500294
4051642500270
4051642501918
4051642503059
4051642503066
4051642503073

2000 vienetas/Kartono dézuté
200 vienetas/Dalytuvas

1 Kartono dézuté

Gaminio numeris

10001203
10001213
10001223

Gaminio numeris

10001203
10001213
10001223

ISmatavimuy, svorio, storio ir tolerancijos duomenys yra tik formalas ir gali skirtis.

Duomenys paremti masy turima dabartine informacija. Jie neuztikrina gaminio savybiy ir nepagrindzia sutartiniy teisiniy santykiy. Informacija, kuri yra senesné nei 2 metai, praSome patvirtinti i$ naujo.

Galimi klaidingi duomenys ir neatitikimai.

Spalva

balta

Zalia
mélyna
Unit of Use

UDI
4051642004181

4051642004198
4051642004204

Lygiy pakuoté 1

uDI
4051642000336

4051642000343
4051642000350

Dydis (skersmuo)

@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm

Lygiy pakuoté 2
UDI

Tolerancija

+2cm
t2cm
t2cm
Kartono dézuté

uDI
4051642500331

4051642500348
4051642500355

Pristatomi gaminio duomeny lapai yra , WIROS Wilfried Rosbach GmbH" nuosavybé. ,WIROS Wilfried Roshach GmbH" yra gaminio duomeny lapy visy autoriy (arba) naudojimo teisiy savininkas. DraudZiama keisti gaminio duomeny lapus arba naudoti piktogramas.
Pristatomus gaminio duomeny lapus leidZiama naudoti tik su originaliais WIROS gaminiais.

. Wilfried Rosbach GmbH
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yZ¥y\ Produkta datu lapa

PP SUNVEIDA CEPURES

wiroPRIMA CLASS |

WiroS/
" v' 0
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eV72¥\ Produkta datu lapa

V2 WIroPRIMA CLASS |

Uznémums + Adrese

SRN

Precu zime

Atlaujas

CH REP

Produkta apraksts

Kategorija

Produkta nosaukums

Materials

Materials

Materiala svars

LietoSana

LietoSanas mérkis

Saskare ar partikas produk Ir pielaujama islaiciga netie3a saskare ar partiku.

LietoSanas joma

LietoSanas grupa

Pacientu grupa

Indikacija

Kontrindikacija

LietoSanas noradijums

lerobeZojums

Norade

Pielietojuma jomas

Papildu informacija par
materialu

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Vacija

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveice

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASS I | PP Sanveida cepures

Neausts polipropiléna materials

~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

Kapuce pilnigai matu noseg3anai, lai nodrosinatu aizsardzibu.

Mediciniskaja zina netiek tieSi pielietots pacientam. Medicinisko aizsargapgérbu izmanto apgérba un/vai matu nosegsanai.

Laboratoriju, farmacijas nozares, slimnicu vai lidzigu iestazu darbiniekiem un apmeklétajiem.

Mediciniskais aizsargapgérbs ir piemérots visam pacientu grupam.

Mediciniskais apgérbs ka barjera apgérba un/vai matu nosegsanai.

Nav zinamu kontrindikaciju.

Vienreizlietojams produkts
nav sterili

Nav piemérots partikas produktu iepakoSanai un uzglabasanai.

Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti tieSi ar So produktu, jazino razotajam un atbildigajam iestadém.

Slimnica | Veco JauZu pansionats | u.c. specialistu aprindas

Arstu prakses

Rapnieciba | farmaceitiska ripnieciba

Laboratorijas
Partikas produktu apstrade

Pakalpojumi | Gastronomija | HoReCa

Tirana | higiéna

nesatur lateksu

Norade attieciba uz veselib Ja rodas adas kairinajums vai alergiskas reakcijas, nekavéjoties partrauciet lietoSanu un meklgjiet medicinisku palidzibu.
Cik zinams saskana ar pasreizéjo tehnikas attistibas [imeni, produkti nesatur toksiskas, kancerogénas vai mutagénas vielas, ja tos izmanto atbilstoSi paredzétajam

WIroS/

" v'

lietojumam.

Sie produkti nesatur lateksa komponentus un tiek uzskatiti par hipoalergiskiem. Tomeér tie var kairinat jutigu adu. Ja to valka ilgstosi, var tikt ierobe7ota adas

ventilacija, kas var izraisit adas kairinajumu.

. Wilfried Rosbach GmbH

Produktdatenblatt | wiroPRIMA CLASS | | Version 1| 27.02.2025

www.wiros.de

83/101

Vs
' y
i-‘y-f“/v‘.‘
AV \x V3



eV72¥\ Produkta datu lapa

V2 WIroPRIMA CLASS |

I klases medicinisks izstradajums saskana ar ES 2017/745

CE markgjums

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

LietoSanas instrukcija

Drosibas norade

Utilizacija

Deriguma termins

Glabasana

Izsekojamiba

Iepakojums

Parstrade

WWW.Wwiros.de

WEB

Variants 1

Pardosanas vieniba

Tepakojuma limenis 1

Minimalais pasatiSanas

daudzums

WIroS/

" v'

CE mark&jums

CE markgjums garanté izstradajumu un precu brivu apriti Eiropas

Regula (ES) Nr. 2023/988 par razojumu visparéju droSumu

Regula par plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partikas produktiem

Direktiva par plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partikas produktiem

LietoSana

Pirms lietoSanas

Ladzu, parliecinieties, ka izvélgtais produkts ir piemérots jasu vajadzibam un lietosanas jomam. Lidzu, NEVALKAJIET medicinisko aizsargap@érbu, ja tam ir defekti vai ja

tas ir lietots. Mediciniskais aizsargapgérbs ir paredzéts 1slaicigai lietoSanai. Medicinas nozaré ir atlauts lietot tikai vienai mediciniskas apriipes personai.

LietoSana

Atlokiet salocTto kapuci un uzvelciet to uz galvas. Parliecinieties, lai kapuce nosegtu visus matus. Garakiem matiem ir pilniba jaatrodas zem kapuces.

Saskana ar masu riska analizi, kas veikta atbilstoSi EN ISO 14971:2019 + A11:2021, Sim produktam nav nepiecieSami papildu drosibas noradijumi.

Nelietotus un nekontaminétus produktus var sadedzinat vai utilizét izgaztuvé vidi saudz&jo3a veida. Kontaminéti produkti ir jautilizé saskana ar speka esoSajiem
nacionalajiem likumiem un noteikumiem un atbilsto3i kontaminacijas veidam.

5 gadi no raZoSanas datuma, ja produkts nav lietots un ir pareizi uzglabats.

Glabajiet sausa vieta.

Nepareiza glabasana var izraisit deriguma termina saisinaSanos.

Izsekojamas partijas no pieprasijuma noteikSanas I1dz precu izsttiSanai.

Produkta datu lapa Versija 1 spéka no partijas 2617 +

Licencéts saskana ar Vacijas Likumu par iepakojumiem (VerpackG), licences numurs DE1618662887322.

Ladzu, nododiet iepakojumu otrreizgjai parstradei.

&

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/

1000 Gab./Kartona kaste

100 Gab./Polietilena maisins

1 Kartona kaste

. Wilfried Rosbach GmbH
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Precu numuri

GTINs

" q'

Pardosanas vieniba

Tepakojuma lTmenis 1

Minimalais pasttiSanas
daudzums

Precu numuri

GTINs

Produkta datu lapa

wWiroPRIMA CLASS |

Preces numurs Krasa Izmérs Izmérs (9) Pielaide
10001102 balti M @~ 50cm +2cm
10001103 balti L @ ~52cm +2cm
10001113 zala L @ ~52cm +2cm
10001123 zila krasa L @ ~52cm +2cm
10001106 balti XL @~ 55cm +2cm
10001126 zila krasa XL @~ 55cm +2cm
10001108 balti XL @~ 58 cm +2cm
10001118 zala XL @~ 58 cm +2cm
10001128 zila krasa XL @~ 58 cm +2cm
S Unit of Use Iepakojuma lTmenis 1 Iepakojuma [imenis 2 Kartona kaste
UDI uDI UDI UDI

10001102 4051642004013 4051642000251 e 4051642500256
10001103 4051642004020 4051642000268 - 4051642500263
10001113 4051642004051 4051642000282 - 4051642500287
10001123 4051642004075 4051642000299 - 4051642500294
10001106 4051642004037 4051642000275 e 4051642500270
10001126 4051642004082 4051642001913 s 4051642501918
10001108 4051642004044 4051642003054 = e 4051642503059
10001118 4051642004068 4051642003061 e 4051642503066
10001128 4051642004099 4051642003078 - 4051642503073

2000 Gab./Kartona kaste

200 Gab./izsniegSanas kastite

1 Kartona kaste
Preces numurs Krasa Izmérs Izmérs (@) Pielaide
10001203 balti L @ ~52cm +2cm
10001213 zala L @ ~52cm +2cm
10001223 zila krasa L @ ~52cm +2cm
s L Unit of Use Iepakojuma lTmenis 1 Iepakojuma [imenis 2 Kartona kaste

UDI UDI UDI UDI

10001203 4051642004181 4051642000336 e 4051642500331
10001213 4051642004198 4051642000343 s 4051642500348
10001223 4051642004204 4051642000350 e 4051642500355

Izméru, svara, stipribas un pielaizu skaitliskas vértibas ir uzskatamas par nominalajam vértibam un var atskirties no faktiskajam vértibam.

Dati ir balstiti uz mdsu jaunakajam zinaSanam. Tie negaranté produktu Tpasibas un nepamato ligumiskas saistibas. Lidziet apstiprinat datus, kas ir vecaki par 2 gadiem.

Ir iespéjamas ievades kladas un kladaina informacija.
Sniegtas produktu datu lapas ir uzpémuma WIROS Wilfried Rosbach GmbH Tpasums. WIROS Wilfried Rosbach GmbH ir visu autortiesibu, lietoSanas tiestbu un produktu datu lapu izmantoSanas tiesibu Tpasnieks. Nav atlauts mainit produktu datu lapas vai izmantot

piktogrammas. Nodroginatas produktu datu lapas drikst izmantot tikai saistiba ar originalajiem WIROS produktiem.

. Wilfried Rosbach GmbH
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PP LWAMKW C LLLAMKA

YW\  VIHOOPMALMOHEH NMCT 33 NPOAYKTa

wiroPRIMA CLASS |

WiroS/
" v' 0
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WHpopMaLMOHeH NNCT 3a NPOAYKTa

Znxva WIroPRIMA CLASS |

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, F'epmaHus

®upwma + Agpec

SRN DE-MF-000004956

Tbproscka Mapka care & serve®

YnbnHomMoLaBaHus

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, LLIBeiapus

OnwucaHwve Ha npoaykTa

Kateropus EFFICIENT

HavmeHoBaHue Ha care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASS T | PP wanku ¢ wunka

npoaykTa

Marepuan

Martepuan MonunponuneHoB HeTbKaH Gpamnc

Terno Ha MmaTeprana ~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

Ynotpeba

Ynotpe6a no LLlanka 3a Mb/IHO NOKPUBaHe Ha KoCUTe kato Gapuepa.

npefHa3HayeHne

KoHTaKT € XPaHUTENTHN NPO ﬂ,OI'IyCKa (€ KPaTKOTpAa€H MHAMPEKTEH KOHTAKT C XPaHUTE/THU MPOAYKTN.

06nact Ha npunoxeHue He ce M3BBbPLLUBA ANPEKTHO MEAMLIMHCKO MPUNOXEHNE BbPXY NaLMeHTH. MeauLmMHCKOTO 3aLLUTHO obnekno C/1YXKN 3@ NOKpUBaHe Ha 0671eKN0 U/nan Kocu.

rpy[’]a Ha npunoxeHune Cﬂy)KVITEIWI n ﬂOTp66VITEIII/I Ha na6opaTop|m4, oT ¢apmaL|,eBT|/|qHaTa nHAyCTpuA, 60]'IHI/ILI,I/1 nnun HOA06HM CbOPBXEHNA.

lpyna nawueHtn

Moka3aHue

lpoTtnBomnokasaxue

Yka3aHue 3a ynotpe6a

OrpaHuyeHue

YKka3aHue

06nacTvt Ha NpUNoXeHue

JonbnHuTeNHa
nHdopmaLys 3a

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

" v'

MeAMLIMHCKOTO 3aLLMTHO 06/1eK10 € NOAXOAALLO 33 BCUUKM PYNy NaLUEHTH.
MeZaunLMHCKO 061ekno Kato bapuepa 3a NoKpuBaHe Ha 061€K0TO /UK KocuTe.
HsiMa 13BECTHM NPOTUBOMOKA3aHW.

MpoAyKT 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a
HeCTepuIHu

He ca nogxoZsLLy 3a oNakoBaHe 1 CbXpaHeHUe Ha XPaHUTeTHI MPOZAYKTY.

Bcnuku CEPNO3HN NHUNAEHTN BBB BPb3Ka C TO3W MPOAYKT TpﬂﬁBa Aa 6'b,an AOKNaABaHW Ha NPOU3BOAMTENA U Ha OTTOBOPHUTE OpraHu.

bonnuua | [lom 3a Bb3pacTHY | 1 Ap. CNeLManu3npaHmi Kpbrose
Jlekapckun npakTuKu

NhaycTpus | ®apmaveBTYHa MHAYCTPUS

Jlabopatopws

MpepaboTka Ha XpaHNUTENHU NPOAYKTY

Cepsu3 | FactpoHomus | HoReCa

MoumcTBaHe | XurmeHa

He CbbpPXKa NnaTekc

www.wiros.de



IV
rv-ﬂv“ ViHpOpMaLIMOHEH TUCT 33 NPOAYKTa

Yz WIrOPRIMA CLASS |

YKka3aHue 3a 34paBeTo anI KOXHW pasipasHeHNa Unn aneprmyHn peakumm cnpere He3abaBHO ynorpe6aTa M noTbpceTe nekapcka NOMOLL.

[l0KONKOTO € U3BECTHO CbINacHo aKTyaJIHOTO HMBO Ha TeXHMKaTa, NPOAYKTUTE He CbAbPXaT TOKCUYHW, KaHLLePOreHHN NI MyTareHHM BeLeCTBa, ako Ce U3noi3Bat
cnopej npegHasHayeHUETo NM.

Tesn NPOAYKTU HE CbAbPXaT JIaTEKCOBU CbCTABKN U CE CYUTAT 3a XMUMOAIEPreEHHN. Te obaue morat Aa NPUYUHAT APAa3HEHNA NPW YYBCTBUTE/THA KOXKa. anI no-Avnro
HOCeHe BEHTUNALNATA HAa KOXXaTa MOXe Ja 61>,qe OrpaHn4yeHa, KOeTo Moxe fa AoBeAe A0 KOXHWN pa3fpasHEHUS.

CE mapkupoBka MeAuunHCKM NpoAykT oT Knac I cbrnacHo EC 2017/745

CE mapkupoBka
MapkumpoBskaTta CE rapaHTipa CBO6OAHOTO ABUKEHNME HA MPOAYKTA 1 CTOKM B pamMKuTe Ha EBPOMenckoToNKOHOMMYECKO NPOCTPaHCTBO. 0603HaYeHNST C MapK1MpoBKa
CE npoyKT CbOTBETCTBA Ha OCHOBHUTE U3CKBAHWS HA MOCOYEHNTE eBPOMENicKn pa3nopesom.

VO (EU) 2023/988 PernameHT (EC) Ne 2023/988 0THOCHO 06LLaTa 6€30MacHOCT Ha NPOAYKTUTE
VO (EG) 1935/2004 Pa3nopez6a 3a MaTepuany 1 NnpesMeTy OT CUHTETUUEH MaTepua, KOUTO Ca NpesHa3HaYeHm 3a KOHTAKT C XpaHUTENHU NPOAYKTY QIP
VO (EU) 10/2011 Pasnopez6a 3a Mmatepuany 1 npegMeTt OT NaacTMaca, KOUTo ca NpejHa3HaueHu 3 KOHTAKT C XPaHUTEHN NPOAYKTY

[punoxexue

WHcTpykums 3a ynotpeba  Mpeay ynotpe6a
Mons, yBepeTe ce, Ye CTe M36pany NoaxoAsLLmMs 3a BawumTe Hy>XAM 1 061acTV Ha MpUnoXeHWe NpodykT. Mons, HE HoceTe MeAMLIMHCKO 3aLUMTHO 06/1eK0, aKo TO €
ZedekTHo unu Beye e 610 M3Non3BaHo. MeAuLMHCKOTO 3aLLMTHO 06/1eK0 e MPpefBUAEHO 3a KpaTKOBpeMeHHa ynotpeba. B MegnLHcKaTa 061acT M3non3BaHeTo e
OTPaHNYEHO A0 eAHO fNLiE 3@ IeYeHMe.
bopaseHe
Pa3rbHeTe 3axBaHaTaTa C LUMMKa Lanka 1 s u3gbpraiite Bbpxy rnasata. [py T0Ba BHUMaBaiiTe BCMUKM KOCU i@ 6bAaT MOKPUTM OT WankaTa. CbLuyo 1 No-AbArute Kocu
TpsibBa Aa ca 06XxBaHaTM M3LSANO OT LLanKaTa.

Yka3aHue 3a 6e3onacHoct  Cb0b6pa3HO HalmMs aHanu3 Ha pucka cbrnacHo EN ISO 14971:2019 + A11:2021 He ca He06X0AMMM AOMBAHUTENHN YKa3aHUS 3a 6€30MacHOCT 3a TO3M MPOAYKT.

|/|3XB'bp}'IFIHE Heu3nonzeaHu 1 HE3aMbPCEHW NPOAYKTM MOraT Ad 61:,an M3ropeHu no eKonor0c1>06pa3eH Ha4yuH nnv npeaafeHn B NyHKT 3a OTNaAbLN. 3aM'pr€HVI NMPOAYKTU
TpﬂGBa Aa 6'bAaT MU3XBbPAEHN CbI1aCHO BaXXaLWWUTE HALIMOHANHW 3aKOHW U NpeAnnCaHna B 3aBUCUMOCT OT BUAA Ha 3aMbPCABAHETO.

CpOK Ha rogHocT 5 ToAnHM 0T AaTaTa Ha NPOM3BOACTBO, dKO HE Ca M3M0N3BaHW N NP MPaBUTHO CbXpaHeHKe.

CbxpaHeHue CbxpaHsaBaiite Ha cyxo MACTO.
HenpaBunHo cbxpaHeHue MoXe Aa A0Beje 0 HaMa/siBaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT.

Ob6patHa npocieanmoct  OTHeceHa KbM NapTuauTe 06paTHa MPOCIEAMMOCT OT ONIPeAENAHETO Ha HYXAATa 10 M3NN3AHETO OT CKNAAA.
NHdopmaLmoHeH anct 3a npodykTa Bepcus 1 Baxku oT naptuga 2617 +

OnakoBKa

PeumnknnpaHe JinueH3npaHu cbrnacHo 3akoHa 3a onakoskuTe VerpackG, Homep Ha nuueH3 DE1618662887322.
Monsi, npefaiiTe onakoBKaTta 3a peLykanpaxe.

D

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/
lpojaxHa eAnMHMLA 1000 6posi/KaLuoH
HnBO Ha onakoBKaTa 1 100 6pos/MonunetneHosa TopbuyKa
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MWHVMMaNHO KOIMYeCTBO
3ad MOPBbYKa

KatanoxHu Homepa

GTINs

MpoaaxHa egnH1La

HuBO Ha onakoBkarta 1

MWHMMaNHO KONMNYECTBO
3a nopbyka

KaTanoxHm HOMepa

GTINs

1 KaLuoH

¥\ VHOOPMALMOHEH NNCT 3a NMPOAYKTa

2 WIroPRIMA CLASS |

7 ag

Homep Ha apTukyn LiBar pa3mep (@) [onyck
10001102 6an0 M @ ~ 50 cm +2cm
10001103 6an0 L @ ~52cm +2cm
10001113 3eneH L @ ~52cm +2cm
10001123 CUHN L @ ~52cm +2cm
10001106 6an0 XL @ ~55cm +2cm
10001126 CUHU XL @ ~55cm +2cm
10001108 6an0 XL @~ 58 cm +2cm
10001118 3eNeH XL @~ 58 cm +2cm
10001128 CUHU XL @~ 58 cm +2cm
e T Unit of Use lnocka onakoska 1 lnocka onakoska 2 KaiuoH
UDI uDI UDI UDI

10001102 4051642004013 4051642000251 e 4051642500256
10001103 4051642004020 4051642000268 - 4051642500263
10001113 4051642004051 4051642000282 e 4051642500287
10001123 4051642004075 4051642000299 - 4051642500294
10001106 4051642004037 4051642000275 = e 4051642500270
10001126 4051642004082 4051642001913 s 4051642501918
10001108 4051642004044 4051642003054 - 4051642503059
10001118 4051642004068 4051642003061 e 4051642503066
10001128 4051642004099 4051642003078 s 4051642503073

2000 6posi/KaLloH

200 6pos/fo3unpalua kytus

1 KawoH
Homep Ha apTukyn LiBar Pa3mep pa3mep (@) [Jonyck
10001203 6an0 L @ ~52cm +2cm
10001213 3eneH L @ ~52cm +2cm
10001223 CUHN L @ ~52cm +2cm
TR AT Unit of Use lnocka onakoska 1 lnocka onakoska 2

UDI uDI UDI

10001203 4051642004181 4051642000336 - 4051642500331
10001213 4051642004198 4051642000343 s 4051642500348
10001223 4051642004204 4051642000350 e 4051642500355

U,I/Iq)pOBMTE [aHHW 3a pa3mepuTe, Ternarta, aebenuHnTe n ponyckute Tpﬂ6Ba Aa ce pa36|/|paT KaTo 3aZaZieHN CTOHOCTY 1 MoraT Aa ce pa3nnyasart.
[laHHute ce 6a3|/|paT Ha TeKYLLO0TO HBO Ha HalluTe 3HaHuA. Te He npeAcTaBadaBaT rapaHLna 3a NPOAYKTOBY XapaKTepucTukn n He 0bocHoBaBaT [AOroBOpHO NpaBHO pa36|/|paHe. Mons, nouckaiite NOBTOPHO NOTBbPXAEHNE Ha JaHHW, KOUTO Ca No-CTapyn OT 2 TOANHN.

He ce noema 0TrOBOPHOCT 3a NeyaTHY rpeLuKy.
MpeAocTaBeHNTe Ha pa3nofoXeHe NPoAyKTOBY cneLudrkalmm ca cobcreeHoct Ha dupma WIROS Wilfried Rosbach GmbH. ®upma WIROS Wilfried Roshach GmbH e cobctBeHnk Ha Bcuky aBTOPCKM NpaBa v NpaBa 3a ynotpeba v ekcrnaoatauys Ha NpoAyKToBuTe

CI'IeIJ.VIq)VIKaLl,VIVI. MpomAHa Ha NpoAyKToBUTE CI'IeLl,VIq)VIKaLlVIVI I M3M03BaHe Ha MUKTOrpamuTe He ca paspeLueHi. NpejoctaBeHuTe Ha pasnonoxeHne NpoayKkToBu CI'IEl.LVI¢VIKauVIVI morart Aia ce U3non3Bat caMo BbB BPb3Ka C OPUTUHANHUTE NPOAYKTU Ha ¢|/|pma WIROS.

. Wilfried Rosbach GmbH
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VYN  TexHiuHmii anct

wiroPRIMA CLASS |

MM WAMNOYKW-BEPETU HA TYMUI

WiroS/
" v' 0

. Wilfried Rosbach GmbH
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WY,
i-v-ﬂv“ TexHiuHui anct

Bupo6Huk

®ipma + Agpeca

SRN

ToproBesibHa Mapka

[ToBHOBaXXEHHS

CH REP

Onuc npogykry

Kateropis

HaiimeHyBaHHs npoayKTy

\EEIIEY

Martepian

Bara matepiany

BukopucraHHa

wiroPRIMA CLASS |

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, HimeuunHa
DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, LLseiiuapis

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASS I | MM wanoykun-6epety Ha rymui

MoninponineHoBui CNaHb0Hg,

~ 10 1/M? (+ 2 1/M?)

lpu3HaYeHHs

MeanuHWii KOBMaK 415 MOBHOMO MOKPUTTS BOAOCCS B AKOCTi b6ap'epy.

KoHTakT 3 XapyoBUMU Npoj anHYCTMMMVI KOpOTKOLIaCHVIIZ Hel'lpﬂMVIﬁ KOHTAKT 3 Xap40BUMW NPOAYKTaMU.

Cdepa 3acTocyBaHHs

Tpyna 3acTocyBaHHs

lpyna nauieHTiB

Toka3aHHs

MpoTnnoKasaHHs

IHCTpYKUif Wwozo
BUKOPUCTaHHS

ObMeXeHHs

Mpumitka

[any3i 3aCTOCyBaHHs

IHdopmaLis npo sobasku
[0 MaTepiany

Bka3iBKa LL0A0 0XOPOHY 3/

He BiZ6yBa€TbCs NPAMOro MeAMUYHOTO 3aCTOCyBaHHS A0 NaLieHTa. MeANYHNIA 3aXMCHUIA 0AAT CIYXMUTb AN1st MOKPUTTS OASTY Ta/abo BONOCCS.

CniBpobiTHWKY i BiABIAYyBaYi nabopatopiii, papMaLLeBTUYHUX NiANPUEMCTB, NikapeHb ab0 aHaNOri4HMX YCTaHOB.

MeanYHNIi 3aXUCHNIA OAAT MiAXOANTL ANS BCiX FPyN NaLLieHTIB.

MeanuHwii 04r B KOCTi 6ap'epy AN NOKPUTTS 0AAry Ta/abo Bonoccs.

HeBifoMi npoTunokasaHHs.

Bunpib 0HOPa30BOro BUKOPUCTaHHS

He cTepuabHUI

He npugatHi ans nakyBaHHs Ta 36epiraHHs XapyoBWX NPOAYKTIB.

Mpo BCi cepiio3Hi BUNaAKM, MOB'A3aHi 3 LM NPOAYKTOM, HE0bXiAHO MOBIZOMASTY BUPOOHNKA Ta BiAMNOBIAaNbHI OpraHu.

JlikapHs | ByauHOK npuctapinux | B Tomy Ynchi rpynu ¢paxisLiB

JlikapcbKi npakT1Ku

MpomuncnoBictb | apmaLeBTMYHA NPOMUCIOBICTb

Jlaboparopii
XapyoBa NPOMUCIOBICTb

Cepsic | FactpoHomisi | HoReCa

MpubupanHs | lirieHa

6e3 natekcy

Mpu NOAPa3HeHHi LWKipy abo anepriyHnx peakLifax HerainHo MPUMHUTA BUKOPWUCTAHHS Ta 3BEPHYTICA 33 KOHCY/bTaLi€r0 likaps.

Hackinbkn Bi,U,OMO 3 Cy4yacHoro piBHﬂ TeXHiKu, I'IpOAyKU,iﬂ He MiCTUTb KOAHUX TOKCUYHNX, KaHLePOreHHUX abo MyTareHHUX pevyoBUH, AKLLO BOHA BUKOPUCTOBYETLCA

BiZMOBIZHO [0 CBOFO MPU3HAYEHHS.

Lli BUpo6Y He MicTSTb NaTeKCHI KOMMOHEHTY Ta BBaXakTbCs rinoanepreHHUMN. MpoTe y BUMazKy YyTANBOT LUKIpU BOHM MOXYTb BUKIMKATI NOAPa3HEHHS!. Mpu
TPUBANOMY HOCIHHI MOXE 06MeXyBaTICS BEHTUASALYS LLKIPH, L0 CTIPUUNHSIE NOAPa3HEHHS LKIpU.

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

" v'
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CE-mapKyBaHHA

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

BukopucraHHa

[HCTpyKLis 3
BUKOPUCTaHHS

IHCTpyKUis 3 6e3nekn

Ytunizauis

TepMiH cyx6m

36epiraHHs

MpocTexyBaHicTb

YnakoBKa

Mepepobka

Www.wiros.de

WEB

BapiaHT 1

ToproBa oguHULA

PiBeHb ynakosku 1

MiHiManbHa KinbKicTb

3aMOBJ/IEHHA

WIroS/

" v'

. Wilfried Rosbach GmbH

TexHiYHUN NUCT

V2 WIroPRIMA CLASS |

MegawnuHwii Bupi6 knacy I BignosigHo fo EU 2017/745

CE-mapKyBaHHs
MapkyBaHHsi CE rapaHTye BinbHWiA 06ir BUPOGIB Ta TOBapiB y Mexax EBPOMenCcLKoi
€KOHOMIYHOI CninbHOTU. Brpib 3 MapkyBaHHAM CE BiAnOBiZa€ 0CHOBHUM BMMOraM 3a3HayeHnX €BPOMEiCbKIX PO3MnopsAKeHb.

PernameHT (€C) Ne 2023/988 npo 3aranbHy be3neky BUpoby

Po3nopsiikeHHs WOAO MaTepianis Ta BUPO6IB 3 NiacTMac, NpU3HaueHuX A5 KOHTaKTY 3 Xap4oBUMM MPOAYKTaMK

P03I'I0pFIA)KEHHFI oa0 MaTEpial’IiB Ta BVIp06iB 3 NaactMac, Npu3HayeHnx Ana KOHTaKTy 3 XapuoBMUn NpPoAyKTaMun

Mepes BUKOPUCTAHHSAM

MepekoHaiTecs, Wo 0bpanu NpaBUAbHWIA BUPI6 AN CBOIX NOTPe6 Ta 0baacTeii 3acTocyBaHHS. B xogHOMy pasi HE HOCITb MeAWNYHNIi 3aXUCHWIA OAAT, Y KoMy byau
BUAIBNIEHI fiedeKTn abo AKVM BXe KopuUcTyBanucs. MeIMUHNIA 3aXNCHUIA 0AAT MPU3HAYeHNIA ANs KOPOTKOUACHOrO BUKOPUCTaHHS. [py BUKOpPUCTaHHi BUPo6yY B

MeANYHUX LiAX CAif MiHATY /Oro nicns 06cnyroByBaHHS OAHOrO MaLjieHTa.
3acToCyBaHHs

PO3ropHiTb CknageHuii KoBMNaK i HaTArHITL Ha ronoBy. Npu LbOMY CTeXTe, 106 Bce Bonoccs 6yno cxoBaHe nij KoBnak. [JoBre BO0CCS TaKOX Ma€ 6yTh NOBHICTH

CXOBaHe Mif KoBMak.

BignoBigHo Ao Hawworo aHanisy pusukis 3a EN ISO 14971:2019 + A11:2021 ans Lboro BUpoby He MOTPibHI 40AATKOBI BKa3iBKM 3 TEXHIKM 6e3neku.

HeBukopucTaHi Ta He3abpyAHeHi BUPO6Y MOXHa CMa/itoBaTyt eKONOTYHO He3neyHNM YMHOM abo yTuaizyBaTu B MicLiAX Ans 360py CMITTA. 3abpyAHeHi BUpoby chij

yTVII'Ii3yBaTVI BiZNOBIHO [I0 YNHHOTO HaLioHaIbHOro 3aKOHOAABCTBa Ta HOPMAaTUBHO-MPaBOBUX aKTiB, B 3aN1eXHOCTI Bij, wmny 366pyAHeHHFI.

5 pOKiB 3 laTV BUTOTOBJIEHHA, AKLLO BOHN HE BUKOPUCTOBYHTLCA Ta NPaBUIbHO 36epira+0Tbc9|.

36epirati B CyxoMy MicL.
HenpaBunbHe 36epiraHHA MOXe NPU3BECTY A0 3HVKEHHS TePMiHY ClyXoN.

MpocTexyBaHicTb NapTii Bif BU3HaUeHHs NOTPe6 ax Ao BUXOAY 3i Cknagy.
TexHiuHuiA nuct Bepcis 1 gilicHuii 3 naprtii 2617 +

JliueH30BaHo 3rifHo 3aKOHY Npo ynakoBKy, HOMep niLeH3ii DE1618662887322.
Byab nacka, NOBepHiTb yNakoBKy ANns nepepobKu.

D

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/

1000 wryk/Kopobka
100 wryk/MonieTnneHoBMI MilLoK

1 Kopobka
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Homepu apTukyny

GTINs

ToproBa oAMHULA

PiBeHb ynakosku 1

MiHiManbHa KinbKicTb
3aMOBJ/IEHHS

Homepw aptukyny

GTINs

Y\ TeXHIYHUIA et

xV2 WIroPRIMA CLASS |

Homep aptukyny Konip Po3mip Po3mip (@) ,Cl,'onycmme
BiAXUNEHHS
10001102 6inun M @~ 50cm +2cm
10001103 6inun L @ ~52cm +2cm
10001113 3eNeHuid L @ ~52cm +2cm
10001123 CUHilA L @ ~52cm +2cm
10001106 binun XL @~ 55cm +2cm
10001126 CUHilA XL @~ 55cm +2cm
10001108 binun XL @~ 58 cm +2cm
10001118 3eNeHuid XL @~ 58 cm +2cm
10001128 CUHilA XL @~ 58 cm +2cm
R L Unit of Use PieHb ynakosku 1 PiBeHb ynakoBku 2 Kopobka
UDI uDI uDI uDI

10001102 4051642004013 4051642000251 - 4051642500256
10001103 4051642004020 4051642000268 - 4051642500263
10001113 4051642004051 4051642000282 - 4051642500287
10001123 4051642004075 4051642000299 - 4051642500294
10001106 4051642004037 4051642000275 - 4051642500270
10001126 4051642004082 4051642001913 s 4051642501918
10001108 4051642004044 4051642003054 - 4051642503059
10001118 4051642004068 4051642003061 - 4051642503066
10001128 4051642004099 4051642003078 - 4051642503073

2000 wryk/Kopobka

200 wTyk/KopobKa AncneHcepa

1 Kopobka
Homep aptukyny Konip Po3mip Po3mip () ,[l,'onycmme

BiAXW/IEHHS
10001203 6inun L @ ~52cm +2cm
10001213 3eNeHuit L @ ~52cm +2cm
10001223 CUHilA L @ ~52cm +2cm
TR e Unit of Use PiBeHb ynakosku 1 PiBeHb ynakoBKku 2 Kopobka
UDI uDI uDI uDI

10001203 4051642004181 4051642000336 - 4051642500331
10001213 4051642004198 4051642000343 - 4051642500348
10001223 4051642004204 4051642000350 - 4051642500355

Lindposi gaHi po3mipis, Baru, TOBLLMHY Ta AONYCTUMUX BifXWEHb CNiJ PO3YMITI Ik HOMIHANbHI BEAVYNHN, L0 MOXYTb BifPi3HATUCS.

[JlaHi 6a3yroTbCs Ha MOTOYHOMY CTaHi HalLVX 3HaHb. BOHY He € rapaHTOBaHIM 3aMneBHEHHAM LLO/0 XapaKTepUCTUK TOBapY i He CTBOPIOKTHL JOrOBIPHOro NPaBoBOro Po3yMiHHS. HeobXiAHO NOBTOPHO 3acBia4uTH iHdOpPMaLito, AKili GinbLue HiX 2 poku.

MoxuBi ApykapcbKi Ta HLWi TOMUKY.

HapaHi TexHiuHi nacnoptu npoaykTy € BnacHictio komnawii WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Komnatis WIROS Wilfried Rosbach GmbH € BnacHukom ycix aBTopcbkux npas, Npas Ha BUKOPUCTaHHS Ta peanizaLlito TeXHIYHMX NacnopTis Npo/ykTy. He 103BONAETLCA 3MiHI0BaTH

TeXHiYHi nacnopTv NPoAyKTy abo BMKOPUCTOBYBATY MikTOrpamu. HaaaHi TeXHiYHi nacnopTi NpogyKTy 03BONAETLCS BUKOPWUCTOBYBATI ML Y 3B'A3KY 3 OpUriHanbHUMu npoayktamun WIROS.

. Wilfried Rosbach GmbH
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yZW¥\ Toote teabeleht

PP KLAMBRIGA MUTS

wiroPRIMA CLASS |

WiroS/
" v' 0

. Wilfried Rosbach GmbH
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Toote teabeleht

wiroPRIMA CLASS |

Ettevote + Aadress:

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Saksamaa

SRN

DE-MF-000004956

Kaubamark

Volitused

care & serve®

CH REP

Tootekirjeldus

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveits

Kategooria

EFFICIENT

Toote nimetus

Materjal:

care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASS I | PP klambriga miits

Materjal:

Orienteerimata poliietiileenkiududest riie

Materjali kaal

Kasutamine

~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

Kasutusotstarve

Miits juuste tdielikuks katmiseks barjddri moodustamise eesmargil.

Kokkupuude toiduainetega

Rakendusvaldkond

Rakendamisriihm

Patsientide riihm

Naidustus

Vastundidustus

Kasutusjuhis

Piirangud

Markus

Kasutusvaldkonnad

Lisateave materjali kohta

Tervisega seotud mdrkus

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

" v'

Lihiajaline kaudne kokkupuude toiduainetega on lubatud.

Otsest meditsiinilist rakendamist patsiendile ei toimu. Meditsiiniline kaitseriietus on kasutusel riietuse ja/v6i juuste kinnikatmiseks.

Laborite, farmaatsiatddstuse, haiglate vdi sarnaste asutuste tdotajad ja kiilastajad.
Meditsiiniline kaitseriietus on sobiv kdigi patsiendirihmade jaoks.

Meditsiiniline riietus barjddrina riietuse ja/vdi juuste kinnikatmiseks.

Puuduvad teadaolevad vastundidustused.

Uhekordselt kasutatav toode
mittesteriilne

Ei sobi toiduainete pakkimiseks ega hoiustamiseks.

Kdigist selle tootega otseselt seotud tdsistest juhtumitest tuleb teavitada tootjat ja vastutavaid ametiasutusi.

Haigla | vanadekodu | jt erialased ringkonnad

Arstipraksised

Toostus | farmaatsiatddstus

Labor

Toiduainetddstus

Teenindus | gastronoomia | HoReCa (hotellid, restoranid ja toitlustus)
Puhastus | hiigieen

ei sisalda lateksit

Nahadrrituste voi allergiliste reaktsioonide korral Iopetage kohe kasutamine ja kiisige arstilt ndu.

Praeguse tehnika taseme kohaselt ei sisalda tooted toksilisi, kantserogeenseid ega mutageenseid aineid, kui neid kasutatakse otstarbe kohaselt.

Need tooted ei sisalda lateksi osi ja on hiipoallergeensed. Tundliku naha korral vBivad need p&hjustada arritust. Pikemaajalise kandmise korral vdib naha 8huvarustus

olla parsitud, mis voib tekitada nahadrritust.
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CE-margistus

VO (EU)

2023/988

VO (EG)

1935/2004

VO (EU)

1072011

Kasutamine

Kasutusjuhend

Ohutus;j

uhis

Kasutus

est kdrvaldamine

Sailivus

Hoiustamine

Jalgitavus

Pakendamine

Taaskas

WWW.Wwiros.de

utus

WEB

Variant 1

Miitigiu

hik

Pakkimi

stasand 1

xV7/¥y\ Toote teabeleht

wIiroPRIMA CLASS |

Klass I meditsiinitooted vastavalt maarusele EL 2017/745

CE-madrgistus

CE-madrgis garanteerib toodete ja kaupade vaba liikumise Euroopa

ELi direktiiv nr 2023/988 (ildise tooteohutuse kohta

Madrus toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud plastikmaterjalide ja -esemete kohta

Madrus toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud plastikmaterjalide ja -esemete kohta

Enne kasutamist

Palun veenduge, et te olete valinud vélja oma vajaduste ja rakendusvaldkondade jaoks sobiva toote. Arge kandke meditsiinilist kaitseriietust, juhul kui sellel esineb
puudusi vi kui seda on juba kasutatud. Meditsiiniline kaitseriietus on mdeldud lthiajaliseks kasutamiseks. Meditsiinivaldkonnas on kasutamine piiratud iihe

patsiendiga.
Kasitsemine

Tommake klambriga miits lahti ja pange pahe. Seejuures jalgige, et juuksed oleks taielikult mitsiga kaetud. Ka pikad juuksed peavad olema taiesti miitsi all.

Meie riskianallusi kohaselt, mis tehti standardi EN ISO 14971:2019 + A11:2021 jdrgi, ei ole selle toote jaoks vaja rohkem lisaohutusjuhiseid.

Kasutamata ja saastumata tooted vdib pdletada keskkonnasdbralikult vdi ladestada priigilasse. Saastunud tooted tuleb olenevalt saastumisviisist kdrvaldada vastavalt

kehtivatele riiklikele seadustele ja mddrustele.

5 Viis aastat alates tootekuupdevast, kui on kasutamata ja Gigesti hoiustatud.

Hoiustada kuivas keskkonnas.
Mittevastav hoiustamine voib vahendada sailivust.

Partiipdhine jalgitavus alates vajaduste hindamisest kuni laost vdljaminekuni.

Toote teabeleht Versioon 1 Kehtib alates partiist 2617 +

Litsentseeritud vastavalt Saksa pakendiseadusele, litsentsinumber DE1618662887322.

Palun viige pakend taaskasutusse.

&

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/

1000 Tk/Kartong

100 Tk/Kilekott

Tellimuse miinimumkogus 1 Kartong

WIroS/

" v'

. Wilfried Rosbach GmbH
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Toote number

GTINs

Miiiigitihik

Pakkimistasand 1

Tootenumber

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

Tootenumber

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

2000 Tk/Kartong

200 Tk/Jaoturkarp

Tellimuse miinimumkogus 1 Kartong

Toote number

GTINs

Tootenumber

10001203
10001213
10001223

Tootenumber

10001203
10001213
10001223

yy\ Toote teabeleht

xV2 WIroPRIMA CLASS |

Suurus (9)
valge M @ ~ 50 cm £2cm
valge L @ ~52cm £2cm
roheline L @ ~52cm +2cm
sinine L @ ~52cm +2cm
valge XL @~ 55cm £2cm
sinine XL @~ 55cm +2cm
valge XL @~ 58cm £2cm
roheline XL @~ 58 cm +2cm
sinine XL @~ 58 cm +2cm
Unit of Use Pakkimistasand 1 Pakkimistasand 2 Kartong
UDI uDI UDI UDI
4051642004013 4051642000251 e 4051642500256
4051642004020 4051642000268 - 4051642500263
4051642004051 4051642000282 - 4051642500287
4051642004075 4051642000299 - 4051642500294
4051642004037 4051642000275 e 4051642500270
4051642004082 4051642001913 s 4051642501918
4051642004044 4051642003054 = e 4051642503059
4051642004068 4051642003061 e 4051642503066
4051642004099 4051642003078 - 4051642503073
Varvus Suurus Suurus (@) Halve
valge L @ ~52cm £2cm
roheline L @ ~52cm +2cm
sinine L @ ~52cm +2cm
Unit of Use Pakkimistasand 1 Pakkimistasand 2 Kartong
UDI UDI UDI UDI
4051642004181 4051642000336 e 4051642500331
4051642004198 4051642000343 s 4051642500348
4051642004204 4051642000350 e 4051642500355

Madtmeid, raskust, tugevust ja hdlbeid iseloomustavad arvandmed on sihtvadrtused ja vdivad erineda.

Andmed tuginevad meie praegustele teadmistele. Need ei taga tooteomaduste Gildhinnangut ega pdhjenda lepingujérgset digust. Laske le kahe aasta vanused andmed uuesti kinnitada.

Sisestusvead ja vead on reserveeritud.

Esitatud toote andmelehed on ettevdtte WIROS Wilfried Roshach GmbH omand. WIROS Wilfried Rosbach GmbH on toote andmelehtede kaikide autori- ja kasutusdiguste omanik. Toote andmelehti pole lubatud muuta ega piktogramme kasutada. Esitatud toote

andmelehti tohib kasutada ainult koos ettevdtte WIROS originaaltoodetega.

. Wilfried Rosbach GmbH
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yZW\ Tuotetietolehti

PP-KLIPPIPAAHINE

wiroPRIMA CLASS |

WiroS/
" v' 0

. Wilfried Rosbach GmbH
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,
i-\v/-ﬂv“ Tuotetietolehti

Valmistaja

Yritys +

Osoite

SRN

Tavaramerkki

Valtuutukset

CH REP

Tuotekuvaus

Kategoria

Tuotenimike

Materiaali

Materia

ali

Materiaalin paino

Kytto

Kayttotarkoitus

Elintarvikekosketus

Kdyttoalue

Kdyttoryhmad

Potilasryhmd

Indikaatiot

Vasta-aiheet

Kdyttéohje

Rajoitukset

Ohje

Kdyttoalueet

Materiaalin lisatiedot

Terveyteen liittyvid tietoja

wiroPRIMA CLASS |

WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Saksa

DE-MF-000004956

care & serve®

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveitsi

EFFICIENT

care & serve® EFFICIENT | wiroPRIMA CLASS I | PP-klippipddhine

PP-kuitu

~ 10 g/m? (+ 2 g/m?)

Paahine hiusten kokonaisvaltaiseen suojaukseen.

Lyhytaikainen, epasuora kosketus elintarvikkeiden kanssa on sallittu.

Potilaaseen ei kohdistu suoraa ladketieteellista toimintaa. Ladketieteellinen suojavaatetus on tarkoitettu vaatteiden ja/tai hiusten suojaamiseen.

Laboratorioiden, ldaketeollisuuden, sairaaloiden tai vastaavien tyontekijat ja vierailijat.

Laaketieteelliset suojavaatetus soveltuu kaikille potilasryhmille.

Laaketieteellinen vaatetus suojaamaan vaatteita ja/tai hiuksia.

Ei tunnettuja vasta-aiheita.

Kertakdyttotuote
Ei steriili

Ei sovellu elintarvikkeiden pakkaamiseen ja varastointiin.

Kaikista vakavista tapahtumista, jotka liittyvat suoraan tahdn tuotteeseen, on ilmoitettava valmistajalle ja vastuuviranomaisille.

Sairaalat | Vanhainkodit | Muut alan yritykset

Ldakadriasemat

Teollisuus | Ladketeollisuus
Laboratoriot
Elintarvikkeiden jalostus

Palveluala | Gastronomia | HoReCa

Puhdistus | Hygienia

Lateksiton

Thodrsytysten tai allergisten reaktioiden tapauksessa lopeta kdyttd heti ja neuvottele ldakarisi kanssa.

Sikali kuin tekniikan uusimman tason mukaan tiedetdan, tuotteet eivat sisdlld myrkyllisid, karsinogeenisia tai mutageenisia aineita, jos niitd kdytetdan

kdyttotarkoituksen mukaisesti.

Ndma tuotteet eivat sisdlla lateksiainesosia, ja ne ovat hypoallergeenisia. Ne voivat kuitenkin aiheuttaa arsytyksia herkalld iholla. Pitkdan kdytettaessd ihon

ilmanvaihto voi rajoittua, mika voi johtaa ihodrsytyksiin.

. Wilfried Rosbach GmbH
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Tuotetietolehti

Yz WIrOPRIMA CLASS |

" v'

CE-merkinta

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Kaytto

Kdyttoohje

Turvallisuusohjeet

Havittaminen

Sailyvyysaika

Varastointi

Jaljitettavyys

Pakkaus

Kierratys

WWW.Wiros.de

WEB

Vaihtoehdot 1

Myyntiyksikko

Pakkaustaso 1

Minimitilausmaara

. Wilfried Rosbach GmbH

WIroS/

Asetuksen EU 2017/745 mukainen laakinnallinen tuote

CE-merkintd
CE-merkintd takaa tuotteiden ja tavaroiden vapaan liikkkuvuuden Euroopan
yhteisdssd. CE-merkitty tuote tayttad sovellettavien eurooppalaisten mddrdysten perusvaatimukset.

Yleisesta tuoteturvallisuudesta annettu asetus (EU) N:o 2023/988

Muovista valmistettujen, elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja ja esineitd koskeva madrdys

Asetus elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista

Ennen kdyttoa

Varmista, etté olet valinnut tarpeisiisi ja kayttoalueisiisi sopivan tuotteen. ALA kaytd lidketieteellisia suojavaatteita, mikali ne ovat viallisia tai niitd on jo kéytetty.

Laaketieteelliset suojavaatteet on tarkoitettu lyhytkestoiseen kayttdon. Terveydenhuollon alalla kdytté on rajattu yhteen hoidettavaan henkildon.

Kaytto
Vedd padhine auki ja padn yli. Varmista, ettd padhine peittda kaikki hiukset. Myds pitkien hiusten on oltava kokonaan padhineen sisalld.

Standardin EN ISO 14971:2019 + A11:2021 mukaan tehdyn riskianalyysimme perusteella tdlle tuotteelle ei tarvita lisaturvaohjeita.

Kayttamdttomat ja kontaminoitumattomat tuotteet voidaan polttaa ympdristoa sadstavalla tavalla tai toimittaa kaatopaikalle. Kontaminoituneet tuotteet taytyy havittaa

kontaminoitumistavan mukaan voimassa olevia kansallisia lakeja ja madrdyksid noudattaen.
5 vuotta valmistuspaivastd, mikali tuote on kdyttdmaton ja varastoitu oikein.

Sailytettdva kuivassa.
Epdasianmukainen varastointi voi lyhentad sdilyvyysaikaa.

Erdkohtainen jdljitettavyys tarvearvioinnista aina varastosta poistumiseen.
Tuotetietolehti Versio 1 voimassa alkaen erdstd 2617 +

Lisensoitu Saksan pakkauslain (VerpackG) mukaisesti, lisenssinumero DE1618662887322.
Toimita pakkaus kierratykseen.

&

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/kopfbedeckungen/pp-klipphauben/wiroprima-class-i/

1000 Kappale/Pahvilaatikko
100 Kappale/Muovipussi

1 Pahvilaatikko
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tuotenumero

GTINs

Vaihtoehdot 2

Myyntiyksikkd

Pakkaustaso 1

Minimitilausmaara

tuotenumero

GTINs

Mittoja, painoja, vahvuuksia ja toleransseja koskevat luvut ovat ohjearvoja ja voivat poiketa todellisista arvoista.

yJy\ Tuotetietolehti

Tuotenumero

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

Tuotenumero

10001102
10001103
10001113
10001123
10001106
10001126
10001108
10001118
10001128

valkoinen
valkoinen
vihred
sininen
valkoinen
sininen
valkoinen
vihred

sininen

Unit of Use

UDI
4051642004013

4051642004020
4051642004051
4051642004075
4051642004037
4051642004082
4051642004044
4051642004068
4051642004099

XL
XL
XL
XL
XL
Pakkaustaso 1

uDI
4051642000251

4051642000268
4051642000282
4051642000299
4051642000275
4051642001913
4051642003054
4051642003061
4051642003078

WAxYz WIroPRIMA CLASS |

@~ 50cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm
@~ 55cm
@~ 55cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm
@~ 58 cm

Pakkaustaso 2
UDI

Toleranssi

+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
+2cm
Pahvilaatikko

uDI
4051642500256

4051642500263
4051642500287
4051642500294
4051642500270
4051642501918
4051642503059
4051642503066
4051642503073

2000 Kappale/Pahvilaatikko

200 Kappale/Annostelulaatikko

1 Pahvilaatikko

Tuotenumero

10001203
10001213
10001223

Tuotenumero

10001203
10001213
10001223

valkoinen
vihred

sininen

Unit of Use

UDI
4051642004181

4051642004198
4051642004204

Pakkaustaso 1
UDI
4051642000336

4051642000343
4051642000350

@ ~52cm
@ ~52cm
@ ~52cm

Pakkaustaso 2
UDI

Toleranssi

+2cm
+2cm
+2cm
Pahvilaatikko

uDI
4051642500331

4051642500348
4051642500355

Annetut tiedot perustuvat tdménhetkisiin tietoihimme. Ne eivat kuitenkaan anna takuuta tuotteen ominaisuuksista eivdtka aikaansaa sopimuksellista oikeussuhdetta. Jos tiedot ovat yli kaksi vuotta vanhoja, pyyda niille vahvistus.
Mahdollisuus ndppdily- ja muihin virheisiin varataan.
Saatavilla olevat tuotteen tietolehdet ovat WIROS Wilfried Rosbach GmbH:n omaisuutta. WIROS Wilfried Rosbach GmbH omistaa kaikki tuotteen tietolehtien tekijan-, kdyttd- ja hyédyntamisoikeudet. Tuotteen tietolehtien muuttaminen tai piktogrammien kdyttdminen on

kielletty. Saatavilla olevia tuotteen tietolehtid saa kdyttad vain yhdessa alkuperdisten WIROS-tuotteiden kanssa.

. Wilfried Rosbach GmbH
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