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Produktdatenblatt

WIroSETMED

Firma + Anschrift

SRN

Bevollmdchtigungen

CH REP

Produktbeschreibung

Kategorie

Produktbezeichnung

Produkteigenschaften

Verwendung

Verwendungszweck

Lebensmittelkontakt

Verwendungshinweis

Hinweis

Einsatzgebiete

Gesundheitshinweis

CE-Kennzeichnung

SRN DE-MF-000004956
Basis UDI DI 4051642-wiroSETMED-MX
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.
VO (EU) 2023/988 Verordnung (EU) Nr. 2023/988 tber die allgemeine Produktsicherheit
Wik 5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026 %
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WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Deutschland

DE-MF-000004956

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | Medizinisches Hygiene-Set
Nicht steriles Einmal-Hygiene-Set

Set bestehend aus:

Kittel mit PE-Laminierung an den Armen REF 25305524
PP Baretthaube REF 10000125

PP Mundschutz 3-lagig REF 15000429
Nitrilhandschuhe REF 40451222

CPE Uberschuhe REF 50190120

Sémtliche Gebrauchs-, Sicherheits-, Allergie- sowie sonstige produktspezifische Hinweise und Verwendungseinschrankungen sind den jeweiligen Einzelspezifikationen
der im Set enthaltenen Artikel zu entnehmen.

Das medizinische Hygiene-Set dient der hygienischen Grundausstattung von Personen in medizinischen oder pflegenahen Dienstleistungen. Es unterstitzt die
Einhaltung geltender Hygieneanforderungen und trdgt zur Reduzierung von Schmutzpartikeln und Keimen bei. Es ist ausschlieRlich fir den Einmalgebrauch
vorgesehen.

Ein kurzzeitiger indirekter Kontakt mit Lebensmitteln ist zuldssig.

Einwegprodukt
nicht steril

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

Krankenhaus | Altenheim | u.a. Fachkreise E .
Arztpraxen s ! !
Labor Q‘. .)

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

Dieses Produkt enthalt keine bekannten Allergene oder toxischen Stoffe gemaR den aktuellen Standards.

Medizinprodukt der Klasse I gemal (EU) 2017/745
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Anwendung
Sicherheitshinweis Gemal unserer Risikoanalyse nach EN ISO 14971:2019 + A11:2021 sind fiir dieses Produkt keine zusatzlichen Sicherheitshinweise erforderlich.
Entsorgung Unbenutzte und nicht kontaminierte Produkte konnen umweltgerecht verbrannt oder auf Deponien entsorgt werden. Kontaminierte Produkte miissen, gemaR der

geltenden nationalen Gesetze und Vorschriften je Kontaminationsart, entsorgt werden.

Haltbarkeit 5 Jahre ab Produktionsdatum, sofern unbenutzt und bei korrekter Lagerung.

Lagerung Vor Sonneneinstrahlung schiitzen.
Trocken lagern.
UnsachgemdRe Lagerung kann zur Reduktion der Haltbarkeit fiihren.

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

Verpackung
Recycling Lizensiert gemdR VerpackG, Lizenznummer DE1618662887322. oy
Bitte fiihren Sie die Verpackung dem Recycling zu. %&
§VerpackG

www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/
Variante 1
Variantenmerkmal Polybeutel
Verkaufseinheit 50 Stiick/Karton
Verpackungsebene 1 1 Stlick/Polybeutel
Mindestbestellmenge 1 Karton
UL G Artikelnummer GroRe
25309522 blau XL|-|M|L|L
GTINs Unit of Use Verpackungsebene 1 Verpackungsebene 2

.{'
+ o
<% S

Artikelnummer

UDI uDI uDI
25309522 4051642008585 4051642008578 - 4051642008561

Die Zahlenangaben zu MaRen, Gewichten, Starken und Toleranzen sind als Sollwerte zu verstehen und kénnen 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 dlter als 2 Jahre sind, bitte erneut bestdtigen lassen.
Eingabefehler und Irrtiimer vorbehalten.

Die zur Verfiigung gestellten Produktdatenblatter sind Eigentum der WIROS Wilfried Rosbach 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 Verfiigung gestellten Produktdatenblatter diirfen nur im Zusammenhang mit Original-WIROS-Produkten zu Grunde gelegt werden.

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026
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MEDICAL HYGIENE SET

Non-sterile single-use hygiene kit
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Product data sheet

WIroSETMED

Manufacturer

Company + Address

SRN

Authorisation

CH REP

Product description

Category

Product description

Product features

Application

Intended use

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

DE-MF-000004956

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | Medical hygiene set
Non-sterile single-use hygiene kit

Set comprising:

Gown with PE lamination on the sleeves REF 25305524
PP cap REF 10000125

3-ply PP face mask REF 15000429

Nitrile gloves REF 40451222

CPE shoe covers REF 50190120

Al instructions for use, safety information, allergy warnings and other product-specific information and restrictions on use can be found in the individual specifications
for the items included in the set.

The medical hygiene kit provides basic hygiene equipment for staff working in medical or care-related services. It helps ensure compliance with applicable hygiene
requirements and helps reduce the presence of dirt particles and germs. It is intended for single-use only.

Contact with food produce Short-term indirect contact with foodstuffs is permitted.

Notes on use

Note

Application areas

Health advice

Disposable product
Not sterile

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 E
Medical practices s ‘. !
Laboratory q -)

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.
This product does not contain any known allergens or toxic substances according to current standards.

e
S
g

CE marking Class I medical device in accordance with EU 2017/745
SRN DE-MF-000004956
Basis UDI DI 4051642-wiroSETMED-MX
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.
VO (EU) 2023/988 Regulation (EU) No 2023/988 on general product safety
Wik 5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026 %
0’/
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Product data sheet

& WIroSETMED

Use

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

Disposal 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.

Shelf life 5 years from the production date, if unused and stored correctly.

Storage Keep out of direct sunlight.
Store in a dry place.
Incorrect storage can lead to a reduction in the shelf life.

Traceability Batch-related traceability from the determination of requirements to issuing.

Product data sheet Version 1 Valid from Batch +

Packaging
Recycling Licensed in accordance with VerpackG (German Packaging Act), Licence number DE1618662887322. oy
Please recycle the packaging. %&
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/
Variant feature Polybag

Sales unit 50 Unit/Cardboard box

Packaging level 1 1 Unit/Polybag

WIRoS/
" vy

Minimum order quantity 1 Cardboard box

B G Item number Colour Size

25309522 blue XL|-|M|L|L

GTINs Unit of Use Packaging level 1 Packaging level 2 Cardboard box
UDI uDI UDI UDI
25309522 4051642008585 4051642008578 - 4051642008561

Item number

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.

www.wiros.de 7176
Q
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WIroSETMED

MEDISCHE HYGIENE SET

Niet-steriele hygiéneset voor eenmalig gebruik
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Fabrikant

Productgegevensformulier

WIroSETMED

Firma + Adres

SRN

Autorisaties

CH REP

Productbeschrijving

Categorie

Productomschrijving

Producteigenschappen

Gebruik

Toepassin

9

Voedselcontact

Gebruiksinstructies

Aanwijzing

Toepassin

gsgebieden

Gezondheidsinformatie

CE-markering

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

DE-MF-000004956

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | Medische hygiéne set
Niet-steriele hygiéneset voor eenmalig gebruik

Set bestaande uit:

Label met PE-laminaat op de mouwen REF 25305524
PP-baret REF 10000125

PP-mondkapje, 3-laags REF 15000429
Nitrilhandschoenen REF 40451222
CPE-overschoenen REF 50190120

Alle gebruiks-, veiligheids-, allergie- en overige productspecifieke aanwijzingen en gebruiksheperkingen zijn te vinden in de afzonderlijke specificaties van de artikelen
die in de set zijn opgenomen.

De medische hygiéneset is bedoeld als basisuitrusting voor personen die werkzaam zijn in de medische sector of in aanverwante zorgheroepen. De set helpt bij het
naleven van de geldende hygiénevoorschriften en draagt bij aan het verminderen van vuildeeltjes en ziektekiemen. De set is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik.

Kort indirect contact met voedingsmiddelen is toegestaan.

Wegwerpproduct
niet steriel

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

ziekenhuis | verzorgingshuis | o.a. specialisten E
Medische praktijken s ! !
Laboratorium Q‘. .)

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.

Dit product bevat geen bekende allergenen of giftige stoffen volgens de huidige normen.

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

SRN DE-MF-000004956
Basis UDI DI 4051642-wiroSETMED-MX
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.
VO (EU) 2023/988 Verordening (EU) Nr. 2023/988 inzake algemene productveiligheid
Wik 5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026 %
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Productgegevensformulier

& WIroSETMED

Gebruik

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

Verwijdering 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.

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

Opslag Beschermen tegen direct zonlicht
Droog bewaren
Onjuiste opslag kan leiden tot een kortere houdbaarheid.

Traceerbaarheid Traceerbaarheid van de charges, vanaf het onderzoek naar de behoeften tot aan de levering
Productgegevensformulier Versie 1 geldig vanaf charge +

Verpakking

Recycling Licentie verleend volgens VerpackG, licentienummer DE1618662887322.
Recycle de verpakking.

&

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/
Variatiekenmerk Polyethyleen zak

Verkoopeenheid 50 Stuks/Doos

Verpakkingslaag 1 1 Stuks/Polyethyleen zak

Minimum 1 Doos

.{'
+ o
<% G

bestelhoeveelheid

Artikelnummers e VEER

25309522 blauw XL|-|M|L|L

GTINS Unit of Use Verpakkingsniveau 1 Verpakkingsniveau 2
UDI uDI uDI
25309522 4051642008585 4051642008578 ~ —ememeeeeeeeee- 4051642008561

Artikelnummer

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 Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026
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KIT D'HYGIENE MEDICALE

Kit d'hygiene a usage unique non stérile
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& WIroSETMED

Fabricant
Société + Adresse WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Allemagne
SRN DE-MF-000004956

Procurations

CH REP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Suisse

Description du produit

Catégorie PREMIUM+

Désignation du produit care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | Kit d'hygiene médicale
Kit d'hygiéne a usage unique non stérile

Caractéristiques du produif Kit comprenant :

Blouse avec revétement en PE sur les manches REF. 25305524
Cagoule en PP REF. 10000125

Masque en PP a 3 couches REF. 15000429

Gants en nitrile REF. 40451222

Couvre-chaussures en CPE REF 50190120

Toutes les consignes d'utilisation, de sécurité, relatives aux allergies ainsi que les autres remarques spécifiques au produit et les restrictions d'utilisation figurent dans
les fiches techniques individuelles des articles compris dans le kit.

Utilisation

Usage prévu Le kit d'hygiéne médicale constitue I'équipement d'hygiéne de base destiné aux personnes travaillant dans le secteur médical ou dans les services liés aux soins. I
permet de respecter les exigences d'hygiene en vigueur et contribue a réduire la présence de particules de saleté et de germes. Il est exclusivement destiné a un usage
unique.

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

Remarque d'utilisation Produit & usage unique
Non stérile ‘g

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

Domaines d'utilisation Hopital | maison de retraite | autres groupes spécialisés E
Cabinets médicaux a‘. )
Laboratoires

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

Ce produit ne contient pas d'allergénes ou de substances toxiques connus selon les normes actuelles.

Marquage CE Dispositif médical de classe 1 selon la norme EU 2017/745
SRN DE-MF-000004956
Basis UDI DI 4051642-wiroSETMED-MX

Marquage CE

Le marquage CE garantit la libre circulation des produits et des marchandises au sein de la
Communauté économique européenne. Le produit marqué CE est conforme aux exigences essentielles des directives européennes spécifiées.

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

WIRoS/
" vy

www.wiros.de 12/76
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Utilisation
Consigne de sécurité Selon notre analyse des risques selon EN ISO 14971:2019 + A11:2021, aucune consigne de sécurité supplémentaire n'est requise pour ce produit.
Elimination 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.

Durabilité 5 années a compter de la date de production, si non utilisé et stocké correctement.

Stockage Protéger du rayonnement solaire.
Stocker a sec.

Un stockage inapproprié peut réduire la durabilité.

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

Emballage
Recyclage Licencié selon VerpackG, numéro de licence DE1618662887322. oy
Veuillez procéder au recyclage de I'emballage. %&
§VerpackG

Www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/
Variante 1

Caractéristique de la Sachet poly

variante

Unité de vente 50 piece/Carton

Niveau d'emballage 1 1 piece/Sachet poly

Quantité minimale 1 Carton

commandée

MRS S Numéro d'article Couleur Taille

25309522 bleu XL|-|M|L|L
GTINs Unit of Use Niveau d'emballage 1 Niveau d'emballage 2 Carton

Numéro d'article

UDI uDI uDI uDI
25309522 4051642008585 4051642008578 - 4051642008561

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.

Les fiches de données de produits mises a disposition appartiennent a I'entreprise WIROS Wilfried Rosbach GmbH. L'entreprise WIROS Wilfried Rosbach 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 dorigine.
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JUEGO DE HIGIENE MEDICA

Kit higiénico desechable no estéril
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Fabricante

WIroSETMED

Empresa + Direccién

SRN

Autorizaciones

CH REP

Descripcion del producto

" vy

Categoria

Denominacion del
producto

Caracteristicas del product

Uso

Finalidad

Contacto con alimentos

Informacion de uso

Nota

Campos de aplicacién

Mensaje de caracter sanita

Normas

Marcado CE

SRN
Basis UDI DI

VO (EU) 2023/988

; Wilfried Rosbach GmbH

WIROS/

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

DE-MF-000004956

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | Juego de higiene médica
Kit higiénico desechable no estéril

El conjunto incluye:

Bata con laminado de PE en las mangas, ref. 25305524
Gorro de PP, ref. 10000125

Mascarilla de PP de 3 capas, ref. 15000429

Guantes de nitrilo, ref. 40451222

Cubrezapatos de CPE REF 50190120

Todas las instrucciones de uso, seguridad y alergias, asi como cualquier otra indicacién especifica del producto y las restricciones de uso, figuran en las
especificaciones individuales de cada uno de los articulos incluidos en el conjunto.

El kit de higiene médica constituye el equipamiento basico de higiene para el personal que presta servicios médicos o asistenciales. Facilita el cumplimiento de los
requisitos de higiene vigentes y contribuye a reducir las particulas de suciedad y los gérmenes. Esta destinado exclusivamente a un solo uso.
Todos los incidentes graves relacionados directamente con este producto deben informarse al fabricante y a las autoridades responsables.

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

Se admite un contacto indirecto a corto plazo con alimentos.

Producto desechable
sin esterilizar

Hospital | Residencia de ancianos | Otros grupos especialistas
Consultas médicas
Laboratorio

Este producto no contiene alérgenos ni sustancias toxicas conocidas segun las normas vigentes.

Producto sanitario de clase I segtn UE 2017/745
DE-MF-000004956
4051642-wiroSETMED-MX

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

Reglamento (UE) n.° 2023/988 relativo a la sequridad general de los productos

www.wiros.de
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Hoja de datos del producto

WIroSETMED

Uso

Indicacién de sequridad ~ Segun nuestro analisis 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 ademds se almacena correctamente.

Almacenamiento Proteger de la radiacion solar.
Almacenar siempre secos.

La vida util podria reducirse en caso de un almacenamiento inadecuado.

Trazabilidad Trazabilidad de lotes desde que se evaltian las necesidades hasta la salida de la mercancia.

Hoja de datos del producto Versién 1 valido a partir de lote +

Embalaje

Licencia segtin VerpackG, nimero de licencia DE1618662887322.
Rogamos que recicle el embalaje.

Reciclaje

&

§VerpackG

www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/

VETETIEN

Caracteristica de la Bolsa de polietileno

variante

Unidad de venta 50 Unidad/Carton

Nivel de embalaje 1 1 Unidad/Bolsa de polietileno

1 Cartén

Cantidad minima de
pedido

Numeros de articulo

Numero de articulo Color Tamaiio

25309522 azul XL|-|M]|L|L

GTINs Unit of Use Nivel de embalaje 1 Nivel de embalaje 2
UDI UDI UDI
4051642008585 4051642008578

Numero de articulo

25309522 4051642008561

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 mas de 2 afios de antigiiedad.

Reservado el derecho a errores y omisiones.

Las fichas técnicas de los productos facilitadas son propiedad de WIROS Wilfried Roshbach 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 estd 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
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SET PER L'IGIENE MEDICA

Kit igienico monouso non sterile

WIroSETMED
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Produttore

v

Scheda prodotto

WIroSETMED

Azienda +

Indirizzo

SRN

Autorizzazioni

CH REP

Descrizione del prodotto

Categoria

Descrizione del prodotto

Caratteristiche del prodott

Utilizzo

Scopo del

I'utilizzo

Contatto con gli alimentari

Istruzioni

per I'uso

Nota

Campi di applicazione

Indicazioni sulla salute

Marchio CE

SRN
Basis UDI

DI

VO (EU) 2023/988

WIRoS/
" vy

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

DE-MF-000004956

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | set per I'igiene medica
Kit igienico monouso non sterile

Set composto da:

Camice con rivestimento in PE sulle maniche REF 25305524
Cuffia in PP REF 10000125

Mascherina in PP a 3 strati REF 15000429

Guanti in nitrile REF 40451222

Copriscarpe in CPE REF 50190120

Tutte le avvertenze relative all'uso, alla sicurezza, alle allergie e altre indicazioni specifiche del prodotto, nonché le limitazioni d'uso, sono riportate nelle rispettive
schede tecniche dei singoli articoli contenuti nel set.

Il kit igienico-sanitario costituisce la dotazione igienica di base per il personale che opera nel settore medico o assistenziale. Aiuta a garantire il rispetto delle norme
igieniche vigenti e contribuisce a ridurre la presenza di particelle di sporco e germi. E destinato esclusivamente all'uso monouso.

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

Prodotto monouso
non sterile

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 E .
Studi medici s ! ’
Laboratorio Q‘. .)

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.

Questo prodotto non contiene allergeni o sostanze tossiche note secondo gli standard attuali.

Dispositivo medico della classe I secondo EU 2017/745
DE-MF-000004956
4051642-wiroSETMED-MX

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 & conforme ai requisiti essenziali dei regolamenti europei indicati.

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

www.wiros.de
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Utilizzo
Avvertenza di sicurezza 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.
Smaltimento 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.

Durata 5 anni dalla data di produzione, se non utilizzati e correttamente conservati.

Conservazione Proteggere dalla luce del sole.
Conservare all'asciutto.

La conservazione impropria pud provocare una riduzione della durata.

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

Confezionamento

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

&

§VerpackG

www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/
Variante 1

Caratteristica della Sacchetto di plastica

variante

Unita di vendita 50 Pezzo/Cartone

Livello di imballaggio 1 1 Pezzo/Sacchetto di plastica

Unita minima di ordine 1 Cartone

Numeri articolo A .
Numero di articolo Colore Taglia

25309522 blu XL|-|M]L|L

GTINs Unit of Use Livello diimballaggio 1 Livello di imballaggio 2 Cartone
UDI UDI UDI UDI
25309522 4051642008585 4051642008578 - 4051642008561

Numero di articolo

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

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

WIRoS/
" vy

www.wiros.de 19/76

SRS

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026 i.
o<

s

o
¥ )



%%%é Aehtio SeSopévwy TPoidVTOC

WIroSETMED

IATPIKO ZET YITEIN'HZ

Mn QmooTELPWHEVO OET UYLEWNG piag Xprong

" vy

7

"

.

; Wilfried Rosbach GmbH
WIROS/

Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026

www.wiros.de

20/76

esiee
o
Wy

hees.

PREMIUM+



Sededsedse

Lo
SaXEa
b

5 e3P
XKLL
s
Ay

v

3%

Kataokevaotng

Etatpeia + AietBuvaon

SRN

MAnpe€ouatotnteg

CH REP

MepLypar) mpoiovtog

Katnyopia

Ovopacia Ttpoidvtog

[810TNTeg poidvTog

Xpnan

Evedetypévn xpnon

Enagn pe tpo@Lua
YnodewEn xpriong

Inpeiwon

Aeltio dedbopEvy TTPOLOVTOG

WIroSETMED

Topeig xpriong

YTOS€LEN OXETIKA pIE TV LY

Mpotuma

Zpavon CE

SRN
Basis UDI DI

VO (EU) 2023/988

WIROS/

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

DE-MF-000004956

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | Iatptkd Zet YyLewng
Mn amooTeLpwpEVO OET UYLELVAG piag Xpriong

et mou mep\apBaveL:

ModLa pe emiotpwon PE ota pavikia REF 25305524
KoukoUAa PP REF 10000125

Mdoka PP 3 otpwpdtwy REF 15000429

[Gvtia vitpthiou REF 40451222

KaAtoeg CPE REF 50190120

'O\eg oL 06nyieg xprong, ao@aheLag, aAepyLWVY KaBWG Kat AMEG ELSLKES TANPOPOPLES YLa TO TIPOLOVY Kal OL TIEPLOPLGHOL XPriONG aVAPEPOVTAL GTLG AVTIOTOLXEG
PEHOVWHEVES TTpOSLAYPAPES TV EL6WV TIOU TepAapBdvovTal oTo OeT.

To o€t LaTpLKNG UyLELVG amotehet Tov Baatkd e§omALOUO LyLeWNG yLa dTopa TTou £pyadovTal oTov TOPEQ TG LATPLKAG 1 TG @povTidag. TUUBAAAEL aTnv THpnon Twy
LoYUOVIWY KaVOVWVY UYLEWVAG KaL 0TN PElwaon TwV owpaTdiwv pUTiwv Kat Twv PkpoPiwv. Mpoopiletat amokAelotikd yLa pia xpron.

Emutpémetal n oOvtopn, éupeon emagn pe pd@Lpa.

Mpoidv piag xpriong
N amooTELpWHEVa

'OAa ta coPapd MEPLOTATLKA TIOU OXETLOVTaL APEDa PE QUTO TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL OTOV KATAOKEUAOTH) KAL OTLG APUOSLEG ApXEC.

Noagokopeio | Oikog euynpiag | K.o. KUKAOL ELSIKGY E
ISLwTkd Latpeia a‘. !
Epyaotiipto -)

1oV Babpd mou ival yvwaotd cUPQWYa PE TLG TPEXOUTEC TeXVOAOyLKES eEeAiEELG, Ta TTpolovTa Gev TepLéyouv TOELKEC, Kapkvoyoveg, 1 petaragloydveg ouaieg, dtav
XpnoLpomoLobvTal cUPPWVA PE TV EVEESELYPEV XPI 0N TOUG.

Auto To Tipoidv Gev TepLExEL kaBoAou yvwatd aMepyLoydva rj To§LkEG ouaieg SUPPWVA PE Ta LoXLoVTa TTpdTUTA.

Iatpotexvohoyikd Tipoidv ¢ katnyopiag I clpwva pe Tov kavoviopo EE 2017/745
DE-MF-000004956
4051642-wiroSETMED-MX

IApavon CE
H orjpavon CE dtao@ahilel tv eAe0Bepn KukAoYopia TPOTOVTWY Kat epmopeupdtwy evidg g Eupwaikig
Otkovoptkng Evwang. To Tipoidv ou @épet T arjpavarn CE Anpot TLg Baotkég amattioeLs twv avagepopevwy Eupwaikwv 0dnytwv.

Kavoviopog (EE) Ap. 2023/988 GxeTLKA e Tn YEVLKN ao@AleLa poioviwy

" vy
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Yrodel§n aopaheiag T0p@wva pe tv avdluaon Kwsivou Tou Stevepyroape katd to ipotuto EN ISO 14971:2019 + A11:2021 yLa 10 GUYKEKPLUEVO TIPOTOV Sev amattolvtal Tipdabeteg
utodeitelg aopaleiag.

Anoppudn Ta pn xpnotpomotnpéva fj P emtpoAuGpEVa TIPOLOVTA Ptopouy va katyovtat pe meptBarloviikd @LAiko tpomo oe KALBAVOUG 1} va amoppiTTovTal oe XWpoug
UYELOVOWLKIG TaprG. Ta empoAuapévVa TIPOiOVTA TIPETEL VA amoppimTovtal cUpPwva pe Tig dtatdels tng Loxbouaag eBVIKNG vopoBeaiag avdoya pe To €606 TG

Awdpkera {wng 5 £t amd v npepopnvia mapaywyng, Epoaov dev £xouv xpnaotporotnBel kat Stac@aliletal n owatr anobrkeuan.

AmoBrikeuon Na mpoaotatelovtat amo v ékBean otnv nALakr aktvoPolia.
Na gpuldooovtal ae Enpo pépog.
0 pn opB4g tpdTog amobrikeuang pmopet va €xeL we emakdAouBo tn peiwaon g Stdpketag {wrg.

Ixvnhaoipotnta Ixvn\aotpdtnta maptidwy amo v Kataypar twv avaykwy éwg tv €080 armd tnv armobrkn.
Aehtio edopévwy ipoidvtog Exkdoan 1 Ioylel amo maptida +

YuoKevaola

AvakUk\waon A8€10806TnoN KAt TOV yeppaVLKO vopo Tepi ouokevaotwy (VerpackG), aplBpog adelag DE1618662887322.
Mapadwaote ) cUoKEVaaia TPOG AVAKUKAWOT).

&

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/
MapaAayn 1

XapaktnpLotiko ZakoOha

mapaAlayng

Movada mwAnang 50 Tepdiyto/Koutt

Emimedo ouokevaaiag 1 1 TepdyLo/Zakoula

EAdyLotn toodtnta 1 Kouti
mapayyehiag
Kwdikol €i6oug i el
25309522 pTAe XL|-|M]|L|L
GTINs Unit of Use Eminedo ouokevaoiag 1  Emimedo ouokevaoiag 2 Kouti

Kwé. eidoug

UDI uDI uDI uDI
25309522 4051642008585 4051642008578 - 4051642008561

OL QvaQepOpEVES TLIEG TIOU AYOPOULV GE SLAGTATELS, BAPOC, TIAXOG KAl aVOXEC TPETTEL VAL VOOUVTAL WG OVOPATTLKEG TLIES KL EVEEXETAL VA TAPOUGLALOUV aTOKALTELS.

Ta avagepopeva atotxeia Baaifovtal otig TpéXoUaES yVwaeLS pag. Aev eEaapalilouvv eyyunpéva tnv Orapén Twv LELOTATWY TOU TIPOTOVTOG Kat Sev BepeAlwvouy Kapia cupBatik| uToypéwan Katd Ty évvola Tou Akaiou. Etotyeia mahatdtepa twy 2 eTwv xpri{ouv
empeBaiwong.

Me Vv enpUAAEN 0QAAPATWY KaL TUTIOYPaPLKWY AaBwv.

Ta SlaBéatpa pUMa Sedopévwy Tipoidvwy eivat Lotoktnaia tng WIROS Wilfried Rosbach GmbH. H etatpeia WIROS Wilfried Rosbach GmbH eivat L5Loktitng 0Awv twv Stkatwpdtwy Snptoupyol/xprong kat ekHeTAAeuonG Twy GUAAWY SeS0pEVWY TTPOTOVTWY. Aev
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Yetkilendirmeler

CH REP

Urtin agiklamasi

Kategori

Uriin tanimi

Uriin dzellikleri

Kullanim

Kullanim amaci

Gida temasi

Kullanim Ile ilgili Notlar

Aciklama

Kullanim alanlari

Saglikile ilgili uyar

Standartlar

CE isareti

SRN

Basis UDI DI

VO (EU) 2023/988
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Uriin Bilgi Formu

WIroSETMED

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

DE-MF-000004956

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | Tibbi hijyen seti
Steril olmayan tek kullanimlik hijyen seti

Set icerigi:

Kollarinda PE laminasyonlu énliik REF 25305524
PP baret REF 10000125

3 katmanli PP agiz maskesi REF 15000429

Nitril eldivenler REF 40451222

CPE galoslar REF 50190120

Tam kullanim, giivenlik, alerji ve diger drtnlere 6zgi uyarilar ile kullanim kisitlamalari, sette bulunan triinlerin ilgili teknik 6zellik belgelerinde belirtilmistir.

Tibbi hijyen seti, tibbi veya bakim hizmetlerinde calisan kisilerin temel hijyen ihtiyaclarini karsilamak tzere tasarlanmistir. Yirirltkteki hijyen gerekliliklerine
uyulmasini destekler ve kir parcaciklari ile mikroplarin azaltiimasina katkida bulunur. Yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmustir.

Gidalarla kisa stireli dolayl temasa izin verilir.

Tek kullanimhk dirtin
steril degil

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

Hastane | Yaslh Bakim Evleri | ve diger Uzman Kurumlar @
Doktor muayenehaneleri a‘. )
Laboratuvar

Teknigin glincel durumuna gére bilindigi kadariyla, Grtinler, 6ngdriilen amaca uygun kullanildiklarinda, toksik, kanserojen veya mutajenik maddeler icermemektedir.

Bu Urtin glincel standartlara gére bilinen alerjenler veya toksik maddeler icermiyor.

AB 2017/745 uyarinca [ sinifi medikal Griindiir.

DE-MF-000004956
4051642-wiroSETMED-MX

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

Genel Uriin Giivenligi Yénetmeligi (AB) 2023/988

www.wiros.de
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Uriin Bilgi Formu

& WIroSETMED

Kullanim
Guvenlik Uyarisi EN ISO 14971:2019 + A11:2021 uyarinca yaptigimiz risk analizine gore bu iriin icin ek gtivenlik uyarilari gerekli degildir.
Bertaraf Kullanilmayan ve kirlenmemis iirtinler cevreye zarar vermeyecek sekilde yakilabilir veya bertaraf edilebilir. Kirlenmis Grtinler, kirlilik tiiriine gore yurtrlukteki ulusal

yasa ve talimatlara uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Kullanim Siiresi 5yil , tretim tarihinden itibaren, kullanilmadigi ve dogru depolandigi takdirde.
Saklama Glines iginlarindan koruyun.
Kuru bir yerde depolayin.

Yanlis depolama dayanikliligin azalmasina neden olabilir.

izlenebilirlik Gereksinimlerin belirlenmesinden depo ¢ikisina kadar parti ile ilgili izlenebilirlik saglanmaktadir.
Uriin Bilgi Formu Versiyon 1 Gegerli parti baglangici +

Ambalaj

Geri Donuisiim VerpackG uyarinca lisansli, Lisans No. DE1618662887322. oxy
Litfen ambalaji geri doniisiime aktarin. %&

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/
Varyant ozelligi Poli torba

Satig birimi 50 Adet/Karton

Ambalaj diizeyi 1 1 Adet/Poli torba

WIRoS/
" vy

Minimum siparis miktari ~ 1Karton

Uriin Numarasi

Uriin numarasi Renk Beden
25309522 mavi XL|-|M|L|L
GTINs Unit of Use Ambalaj seviyesi 1 Ambalaj seviyesi 2

Uriin numarasi

UDI uDI UDI
25309522 4051642008585 4051642008578 - 4051642008561

Boyut, agirlik, kalinlik ve toleranslar icin belirtilen rakamlar nominal degerler olarak anlasilmalidir ve farklilik gdsterebilir.
Verilen bilgiler, bilgilerimizin mevcut durumuna dayanmaktadir. Bunlar, tiriin 8zelliklerinin garantisini teskil etmemektedir ve sézlesmeye iligkin yasal bir anlayisi hakli ¢ikarmaz. 2 yildan eski bilgileri liitfen 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.

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026
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852 \WiroSETMED

MEANLIMHCKUIA TMTMEHWYECKNA HABOP

HectepunbHbI 04HOPA30BbIA FTUTMEHNYeCKUIn Habop

" vy

/ p
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; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026
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TexHnueckas cneundukaLms

WIroSETMED

lpown3BoauTens

®upwma + Agpec

SRN

[TonHomouns

CH REP

OnuncaHue nsgenns

Kateropus

0603HaueH1e NpoayKLMK

XapakTepucTukm npoayKLy

Wcnonb3oBaHue

Ha3HaueHue

KOHTaKT C nnLLeBbIMM npo;

WHcTpykLmsa no
MPUMEHEHN0

MpumeyaHue

06nacTv npuMeHeHus

MpegynpexnaeHve 0 BO3MO

CE-mapkmpoBka

SRN

Basis UDI DI

VO (EU) 2023/988

WIROS/

" vy

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

DE-MF-000004956

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | MeanLNHCKIIA TUTMeHnYeckiii Habop
HecTepunbHbIii 04HOPA30BbINA rUrMeHnYeckuii Habop

Komnnekr coctout u3:

Xanar C nosm3TMIEHOBLIM lIaMHUPOBaHUEM Ha pykaBsax, apT. 25305524
MM-wanoyka, apt. 10000125

MM-macka, 3-cnoiiHas, apt. 15000429

Hutpunosble nepuatku, apt. 40451222

baxunbl n3 CPE REF 50190120

Bce yKa3aHud no 3kcnayatauuu, 6e3onacHocTy, ajlJIEPTnN, a TaKXXe NpoYvne pekomeHAaLun 1 orpaHnYeHnsa no NpUMeHeHnto, 0THOCALLNEeCS K KOHKPETHbIM U3AENNAM,
npuBeLeHbl B COOTBETCTBYHOLNX NHANBUAYAbHBIX CI'IGLI,VI(I)VIKGLWIFIX TOBAapoOB, BXOAALLNX B Ha60p.

Meﬂ,VIU,VIHCKVIVI TUrMeHNYeCcKNii Ha60p npeAHa3Ha4eH Anq obecneyeHnst 6a30BOro rMrmeHNYeckoro CHabxeHNs nepcoHarsna, 3aHATOrO B c¢epe MEANLMHCKUX Un
CONYTCTBYHOLLNX YXO40BbIX yCNyr. OH CI'IOCOGCTBYET COGJ’I}OAEHVI}O AeVICTByIOLLWIX TMTNEHNYECKnX Tp66OBaHVIVI M nomMoraet yMeHbLUNTb KOIMYECTBO YaCTUL, FPA3n
MVIKp06OB. Ha60p npeAHa3Ha4yeH NCKNKYNTENIbHO ANA 04HOPA30BOr0 NCMOJIb30BaHUA.

ﬂ,OI’IyCKBETCﬂ KpaTKOBPEMEHHbII‘/‘I HenpﬂMOIﬁ KOHTaKT C NpoAyKTaMu NUTaHUA.

OZHOPa30BbIA NPOAYKT
HecTepunbHble

060 BCex Ceépbe3HbIX NHLNAEHTAX, HENOCPEACTBEHHO CBA3AHHbIX C 3TUM MPOAYKTOM, HeO6XO,U,VIMO C006LI.|,aTb NPOU3BOAUTENO N OTBETCTBEHHLIM OpPraHaM.

BonbHuLa | lom npectapensbix | B TOM YMCe rpynnbl CeLnaniucTos @
BpauebHble MpakTuKu a‘. !
Jlabopatopum -J

Ha ocHoBaHWK aKTya/IbHbIX Hay4YHbIX 3HaHUN, AdHHbIE N3eNnsa He COAEPXaT TOKCMYHbIX, KAHLEPOTEHHbIX NN MYTareHHbIX BELWECTB, €C/IN UCTMOJIb3YHTCA N0
Ha3HauyeHuto.
B cootBetcTBUM C aKTyaJibHbIMU CTaHAApPTaMW, AdHHOE U3jeNine He COAEPXNT N3BECTHLIX ainepreHoB UK TOKCUYHBIX BELLECTB.

MeaunuuHckoe n3genue knacca I cornacHo EC 2017/745
DE-MF-000004956
4051642-wiroSETMED-MX

CE-mapkupoBka
MapkupoBka CE rapaHTMpyeT CB060AHOE 06palLeHme U3LENMNIA 1 TOBAPOB Ha TEPPUTOPUM
E3C. M3genue ¢ mapkmpoBkoii CE COOTBETCTBYET 0CHOBHbIM TPeHOBaHMSM yka3aHHbIX €BPOMeENCKUX PernaMeHTOB.

PernameHT EC Ne 2023/988 06 06LLeii 6e30nacHOCTM NPOAYKLAN

www.wiros.de

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026 i.
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Wcnonb3oBaHue

WNHCTpYKLMS MO TEXHMKE
6e30MacHOCTH

Ytunusaums

Cpok c1yx6bl

XpaHeHue

lpocnexunBaemMocTb

TexHnueckas cneundukaLms

WIroSETMED

Mo pe3ynbTaTam aHanM3a pUCKOB B COOTBETCTBUM o cTaHAapToM EN ISO 14971:2019 + A11:2021, gononHuTeNbHbIe peKkoMeHAaLMM Mo 6e30MacHOCTY ANs AAHHOMO

n3genus He Tpebyiorcs.

Hencnosib30BaHHbIE 1 He3arpA3HeHHbIe U34eNna MOXHO OKUraTb 3KO10rn4eckn 6e30MacHbIM o6pa30M AN YyTUNN3NPOBAaTb B MeCTax AN c6opa Mycopa.

3arpﬂ3HeHHbIe n3aenuna cnepyet ytnnnsnpoBatb B COOTBETCTBUAN C AEVICTByK)LLWIM HalMOHa/IbHbIM 3aKOHOaTe/IbCTBOM 1 HOPMATUBHO-NPABOBLIMU akTaMii, B

3aBNCUMOCTM OT TUMNa 3arpsasHEHNA.
5 et ¢ fatbl M3roTOBNEHUS, CIN OHW He ObIIN B yI'IOTpE6I'I€HVIVI N Nnpu NPaBuabHOM XpPaHEHUN.

3aLLMLLATB OT CONTHEYHBIX NyYeii.
XpaHuTb Cyxum.
HenpaBuibHOe XpaHeHe MOXET MPUBECTU K CHUXEHMIO J0NTOBEYHOCTH.

MpocNexmBaeMoCTb NapTin OT OMpedeneHisi NOTPEBHOCTEl [0 BbIXoda CO Cknaja.
TexHuueckas cneuudukaLns Bepcns 1 feiACTBATENbHBINA, HAUMHas € MapTum +

" vy

YnakoBka

MepepaboTka
Moxanyiicta, oTnpaBbTe yNakoBKy Ha NepepaboTky.

www.wiros.de

JinueH3npoBaHo cornacHo 3akoHy 06 ynakoske, Homep nuLieH3un DE1618662887322.

D

§VerpackG

WEB

BapuaHTt 1

https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/

BapuaHTHble Monn3TIEHOBBIN NakeT

0C06eHHOCTYU

ToproBas eAnHULA 50 wr./Kopobka

YpoBeHb ynakoBku 1 1 WwT./MoNN3TUNEHOBBIN NakeT

1 Kopobka

MuHumanbHoe
KOMMYeCTBO 3aKa3a

Homepa apTukyna

Homep apTukyna LiBet

25309522 CnHKe

Unit of Use
UDI
4051642008585

GTINs

Homep aptukyna

25309522

Pa3mep

XL|-|M]L|L

YpoBeHb ynakoBku 1 YpoBeHb ynakoBku 2 Kopobka
uDI uDI
4051642008578 4051642008561

LLI/Iq)pOBbIe AdHHbIE PAa3MepoB, BeCa, TONLWMHbI 1 AONYCTUMBIX OTKNOHEHWNIA Cnedyet NOHMMaTb Kak HOMWHaNbHbIE BEIMYNHBI 1 OHU MOTYT 0TNNYaThCs.laHHbIe 0CHOBaHbI Ha TeKyLeM YPOBHE Hallmnx 3HaHWIA.

OH He IBASIKOTCA rapaHTUPOBAHHBIM 3aBePEHUAM O XapakTepuCTMKaX ToBapa W He CO3/atoT 0rOBOPHOro NPaBoBOro NOHUMaHWs. IHpopmaLmio, KOTOpoii 6onibLue 2 fieT, He06X0AMMO NOATBEPAUTL MOBTOPHO.

Bo3MOXHbI oneyatkit 1 Apyrie owmnbKM.

MpefocTaBneHHble TeXHNYeCKe NacnopTa 13aennii NPoAyKLMM SBASIKOTCS COBCTBEHHOCTbIO KoMnaHuy WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Komnanus WIROS Wilfried Roshach GmbH siBnsieTcst BnagenbLiem Bcex aBTopckix npae/npas Ha UCMOb30BaHUeE W peanvsaumio

TEXHWYECKNX NacnopTos VI3A€I1I/IVIA 3anpeu.|,ae1cs| BHOCUTb U3MEHEHUA B TEXHNYECKME nacnopTa VI3A€I1I/IVI AW NCNonbL30BaTh NMUKTOrpamMmbl. anAOCTaBHEHHbIE TEXHWYeCKne nacnopta I/I3p|EI1VIl7I MOTYT UCNOb30BaTLCA TONIbKO B CBA3MN C OPUTMHANIbHBIMU U3ennamn

W/R05/ Wilfried Rosbach GmbH

Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026
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Karta produktu

&isds WiIroSETMED

ZESTAW DO HIGIENY MEDYCZNE]J

Nesterylny zestaw higieniczny jednorazowego uzytku

" vy

; Wilfried Rosbach GmbH
WIROS/

Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026
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Producent

Firma + Adres

SRN

Upowaznienia

CH REP

Opis produktu

Kategoria

Nazwa produktu

Wiasciwosci produktu

Zastosowanie

Zamierzone przeznaczenie

Kontakt z zywnoscig

Instrukcja uzytkowania

Informacja

Obszary zastosowania

Wskazdwki dotyczace zdrov

Standardy

Oznakowanie CE

SRN
Basis UDI DI

VO (EU) 2023/988

Karta produktu

WIroSETMED

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

DE-MF-000004956

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | Zestaw do higieny medycznej
Nesterylny zestaw higieniczny jednorazowego uzytku

Zestaw zawiera:

Fartuch z laminatem PE na rekawach, nr kat. 25305524
Czapka z daszkiem z PP, nr kat. 10000125
3-warstwowa maseczka z PP, nr kat. 15000429
Rekawiczki nitrylowe, nr kat. 40451222

Naktadki na buty z CPE REF 50190120

Wszelkie wskazowki dotyczace uzytkowania, bezpieczeristwa, alergii oraz inne informacje specyficzne dla produktu, a takze ograniczenia dotyczace stosowania, mozna
znalez¢ w poszczegélnych specyfikacjach produktéw zawartych w zestawie.

Zestaw higieniczny dla personelu medycznego stanowi podstawowe wyposazenie 0s6b $wiadczacych ustugi medyczne lub zwigzane z opieka. Pomaga w przestrzeganiu
obowigzujacych wymogéw higienicznych i przyczynia sie do ograniczenia ilosci czastek brudu i zarazkéw. Jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

Dopuszczony krétkotrwaty, posredni kontakt z produktami spozywczymi.

Produkt jednorazowego uzytku
niesterylne

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

Szpitale | Domy opieki | w tym Osrodki specjalistyczne E
Gabinety lekarskie s! !
laboratorium Q‘. .)

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

przeznaczeniem.
Produkt nie zawiera zadnych znanych alergendw ani substancji toksycznych zgodnie z obowigzujacymi normami.

Wyréb medyczny klasy I zgodny z normg UE 2017/745
DE-MF-000004956
4051642-wiroSETMED-MX

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

Rozporzadzenie (UE) nr 2023/988 w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktow

" vy

www.wiros.de
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Karta produktu

3%

WIroSETMED

Stosowanie
Wskazdwka 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 bezpieczenstwa.
Utylizacja Produkty, ktéry nie byty uzytkowane ani skazone, mogg zostac spalone lub zutylizowane w sposéb przyjazny dla srodowiska. Skazone produkty nalezy zutylizowac w

sposo6b zgodny z obowigzujgcym krajowymi zaleceniami i przepisami prawnymi.

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

Przechowywanie Chroni¢ przed promieniowaniem stoica
Przechowywa¢ w suchym miejscu.
Niewtasciwe przechowywanie moze obnizac trwatos¢ produktu.

Identyfikowalno$¢ Mozliwos¢ identyfikacji konkretnej partii od zgtoszenia zapotrzebowania do opuszczenia magazynu.
Karta produktu Wersja 1 wazne od partii +

Opakowanie

Recykling Licencjonowane przez VerpackG, numer licencji DE1618662887322.
Opakowanie nalezy zwréci¢ do ponownego przetworzenia.

&

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/
Cecha wariantu Torebka foliowa

jednostka sprzedazy 50 sztuka/karton

Poziom pakowania 1 1 sztuka/Torebka foliowa

Minimalna ilos¢ 1 karton

zamdwienia

Numer artykutu

WIRoS/
" vy

Numer artykutu kolor Rozmiar

25309522 niebieski XL|-|M|L|L

GTINS Unit of Use Poziom pakowania 1 Poziom pakowania 2
UDI uDI uDI
25309522 4051642008585 4051642008578 ~ —ememeeeeeeeee- 4051642008561

Numer artykutu

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

Podane informacje sa zgodne z naszym aktualnym stanem wiedzy. Nie stanowig gwarancji wtasciwosci 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 sa wtasnoscig firmy WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Firma WIROS Wilfried Rosbach GmbH jest wtascicielem 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.

www.wiros.de 31/76
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852 \WiroSETMED

MEDICINSK HYGIEJNESAT

Ikke-sterilt engangs-hygiejnesaet

" vy

7

.

; Wilfried Rosbach GmbH
WIROS/

"
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Producent

Produktdatablad

WIroSETMED

Firma + Adresse

SRN

Fuldmagter

CH REP

Produktbeskrivelse

Kategori

Produktbetegnelse

Produktegenskaber

Anvendelse

Anvendelsesformal

Fodevarekontakt

Anvendelseshenvisning

Bemaerk

Anvendelsesomrader

Sundheds

henvisning

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

DE-MF-000004956

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | Medicinsk hygiejnesaet
Tkke-sterilt engangs-hygiejnesaet

Saet bestaende af:

Kittel med PE-laminering pa &ermerne REF 25305524
PP-baret REF 10000125

PP-mundbind, 3-lags REF 15000429

Nitrilhandsker REF 40451222

CPE-overtraekssko REF 50190120

Alle brugs-, sikkerheds-, allergi- og andre produktspecifikke oplysninger samt begraensninger i brugen fremgadr af de respektive specifikationer for de artikler, der
indgar i sattet.

Dette medicinske hygiejnesat er beregnet som grundlaeggende hygiejneudstyr til personer, der arbejder inden for sundheds- eller plejesektoren. Det hjaelper med at
overholde galdende hygiejnekrav og bidrager til at reducere mangden af snavs og bakterier. Det er udelukkende beregnet til engangsbrug.

Kortvarig, indirekte kontakt med fadevarer er tilladt.

Engangsprodukt
ikke steril

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

Hospital | Plejehjem | herunder faggrupper E
Leegeklinikker g !
Laboratorium Q‘. .)

Sa vidt det er kendt i henhold til det aktuelle tekniske niveau, indeholder produkterne ingen giftige, kreeftfremkaldende eller mutagene stoffer, nar de anvendes i
overensstemmelse med deres tilsigtede anvendelse.

Dette produkt indeholder ingen kendte allergener eller giftige stoffer i henhold til gaeldende standarder.

CE-maerkning Medicinsk produkt klasse I i henhold til EU 2017/745
SRN DE-MF-000004956
Basis UDI DI 4051642-wiroSETMED-MX
CE-markning
CE-maerkningen garanterer fri beveegelighed for produkter og varer inden for det Europaiske
@konomiske Faellesskab. Det CE-markede produkt opfylder de grundlaeggende krav i de angivne europziske regulativer.
VO (EU) 2023/988 Forordning (EU) nr. 2023/988 vedr. generel produktsikkerhed
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Anvendelse
Sikkerhedshenvisning Ifglge vores risikoanalyse i henhold til EN ISO 14971:2019 + A11:2021 kraeves 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 pagaeldende kontamineringstype.

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

Opbevaring Skal beskyttes mod direkte sol.
Skal opbevares tgrt.
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 +

Emballage

Genbrug Licenseret i henhold til VerpackG, licensnummer DE1618662887322.

. 9N
Aflever emballagen pa en genbrugsstation. %&
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/
Variantfunktion Plasticpose

Salgsenhed 50 Styk/Kasse

Emballageniveau 1 1 Styk/Plasticpose

Minimumsbestillingsman 1 Kasse

WIRoS/
" vy

gde
Varenumre Artikelnummer Farve Starrelse
25309522 bla XL|-|M|L|L
GTINs Unit of Use Emballageniveau 1 Emballageniveau 2

Artikelnummer

UDI uDI UDI
25309522 4051642008585 4051642008578 - 4051642008561

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

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 ber sgges 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 medfslgende produktdatablade ma kun anvendes i forbindelse med originale WIROS produkter.

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026
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SET FOR MEDICINSK HYGIEN

Icke-sterilt engangshygienset

" vy

7

.

; Wilfried Rosbach GmbH
WIROS/

"
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Tillverkare

Produktdatablad

WIroSETMED

Foretag +

Adress

SRN

Tillstand

CH REP

Produktbeskrivning

Kategori

Produktbeteckning

Produktegenskaper

Anvdndning

Anvéndningsomrade

Kontakt med livsmedel

Anvisningarna for

anvandan

det

Obs

Anvdndningsomraden

Halsovarn

ingar

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

DE-MF-000004956

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | Set for medicinsk hygien
Icke-sterilt engangshygienset

Set bestaende av:

Skyddsrock med PE-laminering pa drmarna REF 25305524
PP-barett REF 10000125

PP-munskydd, 3-lagers REF 15000429

Nitrilhandskar REF 40451222

CPE-6verskor REF 50190120

Alla anvisningar om anvéndning, sdkerhet, allergier samt dvriga produktspecifika anvisningar och anvéndningshegransningar framgdr av de respektive
produktspecifikationerna for de artiklar som ingar i setet.

Det medicinska hygienkitet ar avsett som grundldggande hygienutrustning for personer som arbetar inom sjukvard eller vardrelaterade tjanster. Det underlattar
efterlevnaden av gallande hygienkrav och bidrar till att minska forekomsten av smuts och bakterier. Det dr endast avsett fér engangsbruk.

Kortvarig indirekt kontakt med livsmedel &r tillaten.

Produkt for engangsbruk
ej steril

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

Sjukhus | Alderdomshem | inkl. Expertkretsar E
Lakarpraxis s! !
Laboratorier Q‘. .)

Enligt vad som &r ként enligt den senaste tekniken innehaller produkterna inga giftiga, cancerframkallande eller mutagena @mnen nér de anvéands enligt avsedd
anvéndning.

Denna produkt innehaller inga kdnda allergener eller giftiga @mnen enligt gdllande standarder.

CE-madrkning Medicinsk produkt av klass I enligt forordning (EU) 2017/745
SRN DE-MF-000004956
Basis UDI DI 4051642-wiroSETMED-MX
CE-mérkning
CE-mdrkningen garanterar fri handel med produkter och varor inom Europeiska
ekonomiska gemenskapen. Den CE-mdrkta produkten uppfyller de grundldggande kraven i de angivna europeiska férordningarna.
VO (EU) 2023/988 EU-férordning nr 2023/988 om allman produktsakerhet
Wik 5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026 %
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Anvdndning
Sdkerhetsanvisning Enligt var riskanalys, enligt EN ISO 14971:2019 + A11:2021 kravs inga ytterligare sdkerhetsinstruktioner for denna produkt.
Avfallshantering 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.

Hallbarhet 5 ar fran produktionsdatumet, om den dr oanvand och har forvarats korrekt.
Forvaring Undvik direkt solljus.
Forvaras torrt.

Felaktig forvaring kan leda till en minskad hallbarhet.

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

Forpackning

Atervinning Licensierad enligt VerpackG (tysk forpackningslag), licensnummer DE1618662887322. oxy
Vanligen lamna in férpackningen for atervinning. %&
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/
Variantdetaljer Polypase

Forsaljningsenhet 50 Antal/Kartong

Forpackningsniva 1 1 Antal/Polypése

Minsta ordervolym 1 Kartong

Artikelnummer

Artikelnummer Storlek

25309522 bl3 XL|-|M|L|L

WIRoS/
" vy

GTINs Unit of Use Forpackningsniva 1 Forpackningsniva 2
UDI uDI UDI
25309522 4051642008585 4051642008578 - 4051642008561

Artikelnummer

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

Uppgifterna &r baserade pa var nuvarande kunskapsniva. De ér inte nagon garanterad forsdkran om produktfunktioner och motiverar inte nagon avtalsenlig tolkning av lagen. Var god och inhamta bekraftelse fér uppgifter som ar aldre &n 2 ar.
Inmatningsfel och fel forbehdllna.

De hifogade produktdatabladen tillhor WIROS Wilfried Rosbach GmbH. WIROS Wilfried Roshach GmbH &r innehavare av alla upphovs-/anvandnings-/nyttjanderattigheter till produktdatabladen. Det ar inte tillatet att andra produktdatabladen eller anvénda
piktogrammen. De bifogade produktdatabladen far endast anvandas i samband med original WIROS-produkter.

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026
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MEDISINSK HYGIENESETT

Ikke-sterilt engangssett for personlig hygiene

WIROS/
" vy

Wilfried Rosbach GmbH

7

.
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Produsent

Produktdatablad

WIroSETMED

Firma + Adresse

SRN

Autorisasjoner

CH REP

Produktbeskrivelse

Kategori

Produktnavn

Produktegenskaper

Bruk

Bruksomrade

Matkontakt

Veiledning ang. bruk

Merk

Bruksomrader

Veiledning ang. helse

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

DE-MF-000004956

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | Medisinsk hygienesett
Tkke-sterilt engangssett for personlig hygiene

Sett bestaende av:

Frakk med PE-laminering pa ermene REF 25305524
PP-barett REF 10000125

PP-munnbind, 3-lags REF 15000429

Nitrilhansker REF 40451222

CPE-oversko REF 50190120

Alle bruks-, sikkerhets-, allergi- og andre produktspesifikke anvisninger samt bruksbegrensninger fremgdr av de respektive produktspesifikasjonene for artiklene som
inngar i settet.

Dette medisinske hygienesettet er ment som grunnleggende hygienisk utstyr for personer som arbeider innenfor medisinske eller pleierelaterte tjenester. Det bidrar
til & sikre at gjeldende hygienekrav overholdes og til & redusere forekomsten av smusspartikler og bakterier. Det er utelukkende beregnet pa engangsbruk.

Kortvarig indirekte kontakt med matvarer er tillatt.

Engangsprodukt
Ikke-sterile

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

Sykehus | Aldershjem | Bl.a. spesialistgrupper E
Legekontorer s ! !
Laboratorier Q‘. .)

Sa langt det er kjent i henhold til den naveerende teknikken, inneholder produktene ingen giftige, kreftfremkallende, mutagene stoffer nar de brukes i henhold til
tiltenkt bruk.
Dette produktet inneholder ingen kjente allergener eller giftige stoffer i henhold til gjeldende standarder.

CE-merking Medisinsk produkt av klasse Iiht. EU 2017/745
SRN DE-MF-000004956
Basis UDI DI 4051642-wiroSETMED-MX
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
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Bruk
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WIroSETMED

Sikkerhetshenvisninger

Avfallshandtering

Holdbarhet

Oppbevaring

Sporbarhet

Forpakning

Gjenvinning

www.wiros.de

WEB

Variant 1

Variantkarakteristikk

Salgsenhet

Emballasjeniva 1

Minste bestillingsvolum

Artikkelnumre

GTINs

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

Produkter som ikke er brukte eller ikke er kontaminerte kan brennes i henhold til lovverket eller leveres til avfallshandtering. Kontaminerte produkter ma avhendes

etter gjeldende lovverk og forskrifter i henhold til type forurensning.
5 ar etter produksjonsdato, sd lenge produktet er ubrukt og korrekt oppbevart.

Beskyttes mot direkte sollys.
Skal oppbevares tgrt.
Feil oppbevaring kan fgre til en reduksjon av holdbarheten.

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

Lisensiert i henhold til VerpackG, lisensnummer DE1618662887322.
Lever ogsa forpakningen til gjenvinning.

&

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/

Plastpose

50 Stk./Kartong

1 Stk./Plastpose

1 Kartong
Varenummer Farge Starrelse
25309522 bla XL|-|M]|L|L

Unit of Use Emballasjeniva 1

Varenummer
UDI UDI

25309522 4051642008585 4051642008578

Tallverdiene for storrelser, vekt, styrke og toleranser er & anse som nominelle verdier og kan veere avvikende.
Angivelsene er basert pa var navaerende kunnskap. De er ingen garantert forsikring om produktegenskaper og er ikke & forsta som en rettskraftig kontrakt. Informasjon som er eldre enn 2 ar skal bekreftes pa nytt.
Med forbehold om feil og mangler.
Produktdatabladene som tilbys tilhgrer WIROS Wilfried Roshach GmbH. WIROS Wilfried Rosbach GmbH er eier av alle opphavsrettigheter, utnyttings- og bruksrettigheter av produktdatabladene. Det er ikke tillatt a endre produktdatabladene eller bruke piktogrammene.
Produktdatabladene som leveres kan kun brukes sammen med originale WIROS-produkter.

; Wilfried Rosbach GmbH

WIRoS/
" vy

Emballasjeniva 2
UDI

Kartong
UDI
4051642008561

Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026
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ZDRAVOTNI HYGIENICKA SADA

Nesterilni jednorazova hygienicka sada

" vy

; Wilfried Rosbach GmbH
WIROS/
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Vyrobce

v

Firma + Adresa

SRN

Zmocnéni

CH REP

Popis vyrobku

Kategorie

Oznaceni vyrobku

Vlastnosti

Poufziti

vyrobku

Utel pou?

iti

Styk s potravinami

Pokyny pro poufZiti

Informace

Oblasti pouZiti

Informace tykajici se zdravi

Standardy

Oznaceni CE Zdravotnicky prostiedek tfidy I podle EU 2017/745
SRN DE-MF-000004956
Basis UDI DI 4051642-wiroSETMED-MX
Oznaceni CE
Oznaceni CE zarucuje volny pohyb vyrobki a zbozi v rdmci Evropského
hospodarského spolecenstvi. Vyrobek s oznacenim CE splfiuje zdkladni poZzadavky uvedenych evropskych nafizeni.
VO (EU) 2023/988 Nafizeni (EU) ¢. 2023/988 o obecné bezpecnosti vyrobki
Wik 5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026 %
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WIroSETMED

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

DE-MF-000004956

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, §vycarsko

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | Zdravotni hygienickd sada
Nesterilni jednordzova hygienickd sada

Sada obsahuije:

Plast’s PE laminaci na rukavech, ref. 25305524
PP Cepice, ref. 10000125

PP rouska, 3vrstva, ref. 15000429

Nitrilové rukavice, ref. 40451222

CPE navleky na obuv REF 50190120

Veskeré pokyny tykajici se pouZivani, bezpecnosti, alergii a dalsi specifické informace o produktech, jakoZ i omezeni pouZiti, jsou uvedeny v pfislusnych individualnich
specifikacich jednotlivych poloZek obsaZenych v sadé.

Tato |ékarska hygienickd sada slouzi jako zakladni hygienické vybaveni pro osoby pracujici ve zdravotnictvi nebo v peCovatelskych sluzbach. Poméaha dodrZovat platné
hygienické poZadavky a pfispiva ke snizeni mnoZstvi neCistot a bakterii. Je urcena vyhradné k jednordzovému poufziti.

Krdtkodoby nepfimy styk s potravinami je povolen.

Jednorazovy vyrobek
nesterilni

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

Nemocnice | Domov dlichodc( | a jiné odborné kruhy E .
Lékar'ské ordinace s ! ’
Laboratof Q‘. .)

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

Tento vyrobek neobsahuje Zadné znamé alergeny ani toxické latky podle platnych norem.
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& WIroSETMED

PouiZiti

Bezpecnostni upozornéni  Podle nasi analyzy rizik v souladu s normou EN ISO 14971:2019 + A11:2021 nevyZzaduje 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 pfedpisy v zavislosti na typu kontaminace.

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

Skladovani Chrarite pred pfimym slune¢nim zafenim.
Skladuijte v suchu.
Nevhodné skladovani mizZe vést ke snizeni Zivotnosti.

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

Recyklace Licence podle zakona VerpackG, €islo licence: DE1618662887322.
Obal prosim predejte k recyklaci.

&

§VerpackG

www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/
Varianta 1

Atribut varianty Sacek

Prodejni jednotka 50 kus/Karton

Urovei obalu 1 1 kus/Sacek

MinimélIni objednaci 1 Kartén

mnozstvi

Cisla vyrobki

WIRoS/
" vy

Cislo vyrobku Velikost

25309522 modra XL|-|M|L|L

Unit of Use Uroveri obalu 1 Uroveri obalu 2
UDI UDI UDI
25309522 4051642008585 4051642008578  —meemeeemeeeeeeeee- 4051642008561

GTINs

Cislo vyrobku

(iselné ddaje o rozmérech, hmotnostech, tloustkéch a tolerancich je nutné chapat jako cilové hodnoty, a proto mohou byt odlisné.
Veskeré (daje jsou zalozeny na aktualnim stavu nasich védomosti. Nejsou ujist&nim o vlastnostech vyrobku a nevyplyva z nich zadny pravni vztah smluvni povahy. Udaje starsf neZ 2 roky nechte prosim znovu ovéfit.
Chyby pfi zadavani a omyly vyhrazeny.

Poskytnuté informagni listy vyrobkd jsou majetkem spolecnosti WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Spole¢nost WIROS Wilfried Rosbach GmbH vlastni veskera autorska/uZivatelska a uZivaci prava k informaénim listm vyrobkd. Neni dovoleno informacni listy vyrobkd ménit

nebo poufivat jejich piktogramy. Poskytnuté informacni listy vyrobkd sméji byt pouzity pouze v souvislosti s originalnimi vyrobky WIROS.

www.wiros.de 43/76
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ORVOSI HIGIENIAI KESZLET

Nem steril, egyszer hasznalatos higiéniai készlet

seshdt WIroOSETMED

WIROS/
" vy

Wilfried Rosbach GmbH

"
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Termékadatlap

WIroSETMED

Cég +Cim

SRN

Meghatalmazasok

CH REP

Termékleiras

Kategoria

Termék megnevezése

Termékjellemzék

Hasznalat

Felhaszna

lasi cél

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

DE-MF-000004956

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | Orvosi higiéniai készlet
Nem steril, egyszer hasznélatos higiéniai készlet

A készlet tartalma:

PE-bevonatu kdpeny a karokon REF 25305524
PP-bél készilt sapka REF 10000125

3 rétegli PP szajmaszk REF 15000429

Nitril keszty(i REF 40451222

CPE Idbbelivéd6 REF 50190120

Minden hasznélati, biztonsdgi, allergidval kapcsolatos és egyéb termékspecifikus utasitast, valamint felhasznaldsi korlatozast a készletben taldlhaté termékek egyedi
leirdsaiban taldl.

Az orvosi higiéniai készlet az egészséguigyi vagy apolasi szolgaltatdasokban dolgozdk alapvetd higiéniai felszerelését szolgalja. Segiti a hatalyos higiéniai el6irasok
betartdsat, és hozzajarul a szennyezddésrészecskék és a korokozok csokkentéséhez. Kizarélag egyszeri hasznalatra szanjak.

Elelmiszerrel vald érintkezé Révid ideig tarto kozvetett érintkezés élelmiszerrel megengedett.

Felhaszna
elGiras

lasra vonatkoz6

Megjegyzés

Felhaszna

[asi teriiletek

Egészségligyi megjegyzés

Szabvanyok

CE-megjeldlés

SRN
Basis UDI

DI

VO (EU) 2023/988

WIROS/

Egyszer hasznalatos termék
nem steril

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

Kérhaz | id6sotthon | tobbek kozott szakmai korok E .
Orvosi rendel8k s ! ’
Labor Q‘. .)

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

Ez a termék nem tartalmaz ismert allergént vagy mérgez6 anyagot, a hatalyos szabvanyoknak megfelel6en.

Az (EU) 2017/745 rendelet I. csoportjaba tartoz6 orvostechnikai eszkéz
DE-MF-000004956
4051642-wiroSETMED-MX

CE-megjeldlés
A CE-jel6lés garantdlja a termékek és druk szabad forgalmazasat az Eur6pai
Gazdasagi Kdzosségen beliil. A CE-jeldléssel elldtott termék megfelel a mindenkor érvényes eurépai rendeletek alapvetd kovetelményeinek.

988/2023 sz., az altalanos termékbiztonsagrol sz616 EU-rendelet

www.wiros.de
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Termékadatlap

& WIroSETMED

Alkalmazas

Biztonsagi figyelmeztetés Az EN ISO 14971:2019 + A11:2021 szerint végzett kockazatelemzéstink értelmében erre a termékre vonatkozoan nincs sziikség tovabbi biztonsagi utasitasokra.

Artalmatlanitas Afel nem haszndlt és nem kontamindlt termékeket kdrnyezetbardt médon el lehet égetni vagy drtalmatlanitani. A szennyezett termékeket a vonatkoz6 jogszabélyoknak
és eldirdsoknak megfelelden, a kontamindcid tipusa szerint kell megsemmisiteni.

Eltarthat6sag 5 év a gyartas datumatél szamitva, amennyiben nem hasznaljak fel és helyesen taroljak.
Tarolas Védje a napfénytdl.

Szaraz helyen térolando.
A szakszeriitlen tarolas csokkentheti az eltarthatésagot.

Visszakovethet6ség A tételekkel kapcsolatos nyomon-kévethetdség a sziikségletek megadasatol a raktarbél torténd kilépéséig.
Termékadatlap Verzi6 1 érvényes ettél a tételtdl +

Csomagolds

Recycling Engedélyezve a VerpackV szerint, licensz-szdm: DE1618662887322.
Kérjiik, adja le a csomagolast tGjrahasznositas céljdbdl.

&

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/
Viltozat jellemzdje Polybag
Eladdsi egység 50 Darab/Karton
1. Csomagolasi szint 1 Darab/Polybag
Minimalis rendelési 1 Karton
mennyiség
Cikkszamok Cikkszdm -
25309522 kék XL|-|M|L|L
GTINS Unit of Use Csomagolasi szintek 1 Csomagolasi szintek 2

WIRoS/
" vy

Cikkszam

UDI uDI UDI
25309522 4051642008585 4051642008578 - 4051642008561
A méretekre, stlyokra, vastagsdgokra és t(irésekre vonatkozé szdmadatokat névleges értékekként kell érteni, és azok eltérhetnek.

Az informdci6 ismereteink jelenlegi dlldsan alapul. Ezek nem garantaljdk a termék tulajdonsdgait, és nem indokoljék a jog szerz6déses megértését. A 2 évnél régebbi informdcidkra, kérjiik, kérjen ismételt megerdsitést.
Fenntartjuk a hibak és a tévedések jogdt.

Arendelkezésre bocsétott termékismerteté adatlapok a WIROS Wilfried Roshach GmbH tulajdonat képezik. A termékismertetd 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.

www.wiros.de 46/76
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Informacny list vyrobku

o

&isds WiIroSETMED

ZDRAVOTNICKA HYGIENICKA SUPRAVA

Nesterilna jednorazova hygienicka sada

WIRoS/

Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026

" v’ R
www.wiros.de

47176

PREMIUM+

s
egPediecie
R



Sededsedse

Lo
SaXEa
b

c

*ﬁ*‘
=
g

3%

3
5
Ay

Vyrobca

v

Firma + Adresa

SRN

Opravnenia

CH REP

Opis vyrobku

Kategoria

Oznacenie vyrobku

Vlastnosti

Poutzitie

vyrobku

Utel pou?

itia

Kontakt s

potravinami

Pokyn na

pouZitie

Upozorne

nie

Oblasti pouZitia

Zdravotné upozornenie

Standardy

Oznacenie CE

Informacny list vyrobku

WIroSETMED

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

DE-MF-000004956

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, §vajEiarsko

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | Zdravotnicka hygienicka siprava
Nesterilnd jednorazova hygienicka sada

Slprava pozostava z:

Plasta s PE lamindciou na rukdvoch REF 25305524
PP Ciapky REF 10000125

3-vrstvovej PP masky REF 15000429

Nitrilovych rukavic REF 40451222

Prevlekové ndvleky na topanky z CPE REF 50190120

V3etky pokyny tykajuce sa pouzivania, bezpecnosti, alergif, ako aj dalSie Specifické informacie o vyrobkoch a obmedzenia poufZitia st uvedené v prislusnych
individudlnych Specifikacidch vyrobkov obsiahnutych v sade.

Této lekdrska hygienicka sada sltzi ako zakladna hygienicka vybava pre osoby pracujlce v zdravotnictve alebo v sluzbach stvisiacich s oSetrovatelstvom. Pomaha
dodrZiavat platné hygienické poZiadavky a prispieva k zniZeniu mnoZstva neistdt a baktérii. Je ur€end vylucne na jednorazové pouzitie.

Kratkodoby nepriamy kontakt s potravinami je pripustny.

Jednorazovy vyrobok
nesterilné

V3etky vazne udalosti priamo sdvisiace s tymto vyrobkom musia byt hldsené vyrobcovi a zodpovednym organom.

Nemocnica | domov ddchodcov | a iné odborné odvetvia E
Lekarske praxe a‘. ’
Laboratérium -)

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

Tento vyrobok neobsahuje Ziadne zndme alergény ani toxické latky podla platnych noriem.

Zdravotnicky vyrobok triedy I podla EU 2017/745

e
S
g

SRN DE-MF-000004956
Basis UDI DI 4051642-wiroSETMED-MX
Oznacenie CE
Oznacenie CE zaru€uje volny pohyb vyrobkov a tovarov v ramci Eurépskeho hospodarskeho
spolocenstva. Vyrobok s oznacenim CE zodpoveda zékladnym poZiadavkam uvedenych eurépskych nariaden.
VO (EU) 2023/988 Nariadenie (EU) €. 2023/988 o vieobecnej bezpe¢nosti vjrobkov
Wik 5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026 %
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Informacny list vyrobku

& WIroSETMED

PouiZitie

Bezpelnostné Podla nadej analyzy rizik v zmysle EN ISO 14971:2019 + A11:2021 nie sd 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 poufzity a bol spravne skladovany.

Skladovanie Chrarite pred slnecnym Ziarenim.
Skladujte na suchom mieste.
Nevhodné skladovanie moze sposobit skratenie trvanlivosti.

Vysledovatelnost Vysledovatelnost vztahujlca sa na SarZu od zistenia potrieb aZ po odber zo skladu.
Informacny list vyrobku Verzia 1 platné od Sarze +

Balenie

Recykldcia Licencované podla zékona Verpackg, €islo licencie DE1618662887322.
Obal odovzdajte na recykléciu.

&

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/
Znak variantu Polyetylénové vrecko

Predajna jednotka 50 Kus/Kartén

Uroven balenia 1 1 Kus/Polyetylénové vrecko

MiniméIne objednané 1 Kartén

mnoZstvo

Cisla vyrobkov

WIRoS/
" vy

Cislo vyrobku Velkost

25309522 modré XL|-|M|L|L

GTINs Unit of Use Uroveri balenia 1 Uroveri balenia 2
UDI UDI UDI
25309522 4051642008585 4051642008578  —meemeeemeeeeeeeee- 4051642008561

Cislo vyrobku

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

Poskytnuté karty Gdajov o vyrobku st vlastnictvom spolocnosti WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Spolocnost WIROS Wilfried Rosbach GmbH je viastnikom vSetkych autorskych prév/prav na pouZivanie a prav na vyuZitie kariet Gdajov o vyrobku. Karty Gdajov o vyrobku nie je

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

www.wiros.de 49/76
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%%%é Podatkovni list izdelka
85t WIFrOSETMED

KOMPLET ZA MEDICINSKO HIGIENO

Nesterilen higienski komplet za enkratno uporabo

" vy

7

"

.

; Wilfried Rosbach GmbH
WIROS/

Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026
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Podatkovni list izdelka

WIroSETMED

Proizvajalec

Podjetje + Naslov

SRN

Pooblastila

CH REP

Opis izdelka

Kategorija

Opis izdel

ka

Lastnosti izdelka

Uporaba

Namen uporabe

Stik z Zivili

Napotek za uporabo

Napotek

Podrocja uporabe

Napotek za zdravje

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

DE-MF-000004956

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | Komplet za medicinsko higieno
Nesterilen higienski komplet za enkratno uporabo

Komplet vsebuije:

Obleka z PE-laminiranimi rokavi REF 25305524
PP kapica REF 10000125

PP maska za usta, 3-slojna REF 15000429
Nitrilne rokavice REF 40451222

CPE prekrivni Cevlji REF 50190120

Vsa navodila za uporabo, varnostna navodila, opozorila glede alergij ter druga navodila, specifi¢na za posamezne izdelke, in omejitve uporabe so navedena v
posameznih specifikacijah izdelkov, vklju¢enih v komplet.

Komplet za medicinsko higieno je namenjen osnovni higienski opremi oseb, ki delajo v zdravstvenih ali negovalnih storitvah. Omogoca upostevanije veljavnih
higienskih zahtev in prispeva k zmanjSanju Stevila umazanih delcev in mikroorganizmov. Namenjen je izkljucno za enkratno uporabo.

Dovoljen je kratek posredni stik z Zivili.

Izdelek za enkratno uporabo
nesterilno

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

Bolnisnice | Domovi za ostarele | in druge strokovne ustanove E
Zdravniske ordinacije a‘. )
Laboratorij

Kolikor je znano glede na trenutno tehnoloSko stanje, izdelki ne vsebujejo strupenih, rakotvornih ali mutagenih snovi, ¢e se uporabljajo v skladu s predvidenim
namenom.

Ta izdelek v skladu z veljavnimi standardi ne vsebuje znanih alergenov ali strupenih snovi.

e
S
g

Oznaka CE Medicinski izdelek razreda I v skladu z 2017/745
SRN DE-MF-000004956
Basis UDI DI 4051642-wiroSETMED-MX
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
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Uporaba

Podatkovni list izdelka

WIroSETMED

Varnostni

napotek

Odlaganje

Rok trajanja

SkladiScenje

Sledljivost

Embalaza

Recikliranje

www.wiros.de

WEB

Razlicica 1

Karakteristika razlicice

Prodajna enota

Raven pakiranja 1

Minimalna kolicina

narocila

Stevilke artiklov

GTINs

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

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.
5 let od datuma proizvodnije, ¢e so neuporabljene in pravilno skladiscene.

Zasititi pred son¢nim sevanjem.

vy

Nepravilno skladiscenje lahko pripelje do zmanjSanja obstojnosti.

Sledljivost, ki se nana3a na posamezne serije, od ugotavljanja potreb do zmanj3anja zalog
Podatkovni list izdelka Razli¢ica 1 veljavno od serije +

Licenca v skladu z zakonom o embalazi, Stevilka licence DE1618662887322.
Prosimo, da embalaZo oddate v recikliranje.

9/

&

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/

Poliestrska vrecka

50 kos/Karton

1 kos/Poliestrska vrecka

1 Karton

Stevilka proizvoda Barva Velikost
25309522 modro XL|-|M|L|L

Unit of Use Raven pakiranja 1
UDI uDI
25309522 4051642008585 4051642008578

Stevilka proizvoda

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

WIROS/

Raven pakiranja 2
UDI

Karton
UDI
4051642008561

Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026
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WIroSETMED

SET DE IGIENA MEDICALA

Set de igiend de unicd folosintd, nesteril

WIROS/
" vy

7

"

.

Wilfried Rosbach GmbH
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Producator

Firma + Adresa

SRN

imputerniciri

CH REP

Descrierea produsului

Categorie

Denumire produs

Proprietdti produs

Utilizare

Scopul uti

lizarii

Contactul

cu alimentele

Indicatii de utilizare

Indicatie

Domenii de utilizare

Indicatii d

e sandtate

Fisa produsului

WIroSETMED

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

DE-MF-000004956

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | Set de igiend medicald
Set de igiend de unica folosintd, nesteril

Set compus din:

Halat cu laminare din PE pe maneci REF 25305524
Cdciuld din PP REF 10000125

Masca din PP cu 3 straturi REF 15000429

Manusi din nitril REF 40451222

Cizme de protectie din CPE REF 50190120

Toate instructiunile de utilizare, de siguranta, privind alergiile, precum si alte indicatii specifice produsului si restrictiile de utilizare se regasesc in specificatiile
individuale ale articolelor incluse n set.

Trusa medicala de igiend este destinatd asigurarii echipamentului de igiend de baza pentru personalul din domeniul medical sau din serviciile de ingrijire. Aceasta
sprijind respectarea cerintelor de igiend in vigoare si contribuie la reducerea particulelor de murddrie si a germenilor. Este destinatd exclusiv utilizarii de unicd
folosintd.

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

Produs de unica folosinta
nesteril

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

Spital | Azil de batréni | si alte grupuri de specialitate E
Cabinete medicale s ‘. ’
Laborator q -)

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

Conform standardelor actuale, acest produs nu contine alergeni sau substante toxice cunoscute.

Marcaj CE Produs medicinal clasa I conform UE 2017/745
SRN DE-MF-000004956
Basis UDI DI 4051642-wiroSETMED-MX
Marcaj CE
Marcajul CE garanteazd libera circulatie a produselor si mdrfurilor in interiorul Comunitatii
Economice Europene. Produsul marcat cu CE respecta cerintele de bazd ale reglementdrilor europene mentionate.
VO (EU) 2023/988 Regulamentul (UE) nr. 2023/988 referitor la siguranta generala a produsului
Wik 5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026 %
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Utilizare

Indicatie de sigurantd

inlaturare

Durata de valabilitate

Depozitare

Trasabilitatea

Ambalaj

Reciclare

www.wiros.de

WEB

Varianta 1

Specificatie varianta

Unitate de vanzare

Strat de ambalaj 1

Cantitate minimd de
comanda

Numar articole

GTINs

Fisa produsului

WIroSETMED

Conform analizei noastre de risc ce respectd 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 depozitdri corecte.

A se proteja contra radiatiilor solare.
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 +

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

&

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/

Punga din plastic

50 bucatd/Carton

1 bucatd/Pungd din plastic

1 Carton
Nr. articol Vopsea Madrime
25309522 albastru XL|-|M]|L|L

Unit of Use Strat de ambalaj 1 Strat de ambalaj 2

Nr. articol

UDI uDI uDI
25309522 4051642008585 4051642008578  —meeeeemeeeeeeee- 4051642008561

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

WIROS/

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

" vy

www.wiros.de
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%%%é Folha de dados do produto

xr gy WIFrOSETMED

CONJUNTO DE HIGIENE MEDICA

Conjunto de higiene descartavel ndo esterilizado

" vy
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"
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; Wilfried Rosbach GmbH
WIROS/
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Folha de dados do produto

v

& WIroSETMED

Fabricante
Empresa + Morada WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Alemanha
SRN DE-MF-000004956

AutorizagOes

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

Descri¢do do produto

Categoria PREMIUM+

Designacdo do produto care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | Conjunto de higiene médica
Conjunto de higiene descartavel ndo esterilizado

Caracteristicas do produto  Conjunto composto por:

Bata com revestimento em PE nas mangas REF 25305524
Capacete de PP REF 10000125

Mdscara de PP de 3 camadas REF 15000429

Luvas de nitrilo REF 40451222

Coberturas para sapatos em CPE REF 50190120

Todas as instrucdes de utilizacdo, seguranca, alergias e outras indicacdes especificas do produto, bem como as restri¢des de utilizacdo, constam das respetivas
especificacdes individuais dos artigos incluidos no conjunto.

Utilizacdo

Uso pretendido 0 kit de higiene médica destina-se a fornecer o equipamento basico de higiene a pessoas que prestam servicos médicos ou de cuidados de satde. Ajuda a cumprir os
requisitos de higiene em vigor e contribui para a reducdo de particulas de sujidade e germes. Destina-se exclusivamente a uso dnico.

Contacto com alimentos E permitido um contacto indireto breve com os alimentos.

Indicacdo de utilizacdo Produto descartavel.
ndo estéril ‘Q

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

Areas de aplicacdo Hospitais | lares da terceira idade | e outros meios profissionais @
Consultdrios médicos a‘. ’
Laboratério

Indicagdo sobre asalide  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 utilizagdo prevista.

Este produto ndo contém qualquer alergénio ou substancia téxica conhecida de acordo com as normas atuais.

Normas

Marcacdo CE Dispositivo médico de classe I de acordo com a norma UE 2017/745
SRN DE-MF-000004956
Basis UDI DI 4051642-wiroSETMED-MX

Marcacdo CE

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

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

WIRoS/
" vy

www.wiros.de 57176
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Folha de dados do produto

i

G

YN

2

Utilizacdo
Nota de Seguranca De acordo com a nossa analise de riscos de acordo com a EN ISO 14971:2019 + A11:2021, ndo sdo necessdrias quaisquer instrucdes de seguranca adicionais para este
produto.
Eliminacdo 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.

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

Armazenagem Proteger da exposicdo ao sol.
Armazenar a seco.

Um armazenamento inadequado pode levar a uma reducdo na validade.

Rastreabilidade 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 +

Embalagem

Reciclagem Licenciado de acordo com a norma alemad VerpackG, niimero de licenca DE1618662887322.
Por favor, devolva a embalagem para reciclagem.

&

§VerpackG

www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/

VETETIEN

Caracteristica de variante ~ Saco poli

Unidade de venda 50 unidade/Cartéo
Nivel de embalagem 1 1 unidade/Saco poli
Quantidade minima 1 Cartdo
NUmeros de artigo Ntmero de artigo Tamanho
25309522 azul XL|-|M]|L|L
GTINS Unit of Use Nivel de embalagem 1 Nivel de embalagem 2 Cartdo

NUmero de artigo

UDI uDI uDI uDI
25309522 4051642008585 4051642008578 - 4051642008561

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

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

Erros ortograficos e equivocos reservados.

As fichas técnicas do produto fornecidas séo propriedade da WIROS Wilfried Rosbach GmbH. A WIROS Wilfried Rosbach GmbH é detentora de todos os direitos de autor, de utilizagdo e exploracdo das fichas técnicas do produto. Ndo sao permitidas quaisquer alteracdes
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.

WIRoS/
" vy
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MEDICININES HIGIENOS RINKINYS

Nesterilus vienkartinis higienos rinkinys
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WIroSETMED

Firma + Adresas

SRN

Igaliojimai

CH REP

Gaminio aprasymas

Kategorija

Gaminio pavadinimas

Gaminio savybés

Naudojimas

Naudojimo paskirtis

Kontaktas su maisto produ

Naudojimo nurodymas

Nurodymas

Naudojimo sritys

Nurodymai dél sveikatos

NENEIRE]

CE Zenklas

SRN

Basis UDI DI

VO (EU) 2023/988

" vy

inio duomeny lapas

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

DE-MF-000004956

Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, §veicarija

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | Medicininés higienos rinkinys
Nesterilus vienkartinis higienos rinkinys

Komplekta sudaro:

Chirurginé apranga su PE laminavimu ant rankoviy, kodas 25305524
PP kepuré, kodas 10000125

3 sluoksniy PP kauké, kodas 15000429

Nitrilo pirStinés, kodas 40451222

CPE baty apvalkalai REF 50190120

Visg informacija apie naudojimg, sauga, alergijas bei kitas su produktu susijusias pastabas ir naudojimo apribojimus galima rasti atitinkamose komplekte esanciy
prekiy specifikacijose.

Sis medicininis higienos rinkinys skirtas uZtikrinti batiniausia higieng asmenims, teikiantiems medicinines ar su slauga susijusias paslaugas. Jis padeda laikytis
galiojanciy higienos reikalavimy ir prisideda prie neSvarumy daleliy bei mikroby maZinimo. Jis skirtas naudoti tik vieng karta.

LeidZiamas trumpalaikis, netiesioginis kontaktas su maisto produktais.

Vienkartinis gaminys
nesterilus

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su Siuo gaminiu, batina pranesti gamintojui ir atsakingoms institucijoms.

Ligoniné | Slaugos namai | ir kiti specialistai @
Gydytojy kabinetai s ‘. !
Laboratorija q -)

Kiek Zinoma pagal esamg technikos lygj, gaminiuose néra jokiy toksiSky, kancerogeniniy, mutageniniy medziagy, kai jie naudojami pagal paskirtj.

Pagal galiojancius standartus Sis gaminys neturi Zinomy alergeny arba toksisky medziagy.

Medicininis I klasés gaminys pagal ES 2017/745
DE-MF-000004956
4051642-wiroSETMED-MX

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

www.wiros.de
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Gaminio duomeny lapas

& WIroSETMED

Naudojimas
Saugos nurodymas Pagal masy rizikos analize remiantis EN ISO 14971:2019 + A11:2021, Siam gaminiui nereikalingi jokie papildomi saugos nurodymai.
Utilizavimas Nepanaudoti ir neuZtersti gaminiai gali bati deginami aplinkai saugiu btdu arba utilizuojami saugykloje. UZtersti gaminiai privalo bati utilizuojami pagal galiojancius

nacionalinius jstatymus ir potvarkius atsizvelgiant j jy uzterStumo pobad;.

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

Laikymo salygos Saugokite nuo saulés spinduliy.
Laikykite sausoje vietoje.
Netinkamos laikymo salygos gali sutrumpinti tinkamumo naudoti trukme.

Atsekamumas Prekés partijos atsekamumas nuo paklausos tyrimo iki atsargy sumazinimo.
Gaminio duomeny lapas Versija 1 galioja nuo prekés partijos +

Pakuoté

Perdirbama Licencija iSduota pagal ,VerpackG", licencijos numeris DE1618662887322. ory
PraSome pakuote pristatyti perdirbti. %&

§VerpackG

www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/

Variantas 1

WIRoS/
" vy

Varianto pozymis Polietileno maiselis
Pardavimo pakuoté 50 vienetas/Kartono déZuté

1 pakuotés lygis 1 vienetas/Polietileno maiselis
MaZiausias galimas 1 Kartono dézuteé

uzsakyti kiekis

Gaminio numeris

Gaminio numeris Spalva Dydis
25309522 mélyna XL|-|M|L|L
GTINs Unit of Use Lygiy pakuoté 1 Lygiy pakuoté 2 Kartono dézuté

Gaminio numeris

UDI uDI UDI uDI
25309522 4051642008585 4051642008578 - 4051642008561

I3matavimuy, 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.

Pristatomi gaminio duomeny lapai yra ,WIROS Wilfried Roshach GmbH" nuosavybé. ,WIROS Wilfried Roshach GmbH" yra gaminio duomeny lapy visy autoriy (arba) naudojimo teisiy savininkas. DraudzZiama keisti gaminio duomeny lapus arba naudoti piktogramas.

Pristatomus gaminio duomeny lapus leidZiama naudoti tik su originaliais WIROS gaminiais.

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026
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WIroSETMED

MEDICINISKAS HIGIENAS KOMPLEKTS

Nesterils vienreizlietojamais higiénas komplekts

/ g

7

.

WIRoS/
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Produkta datu lapa

WIroSETMED

Uznémums + Adrese

SRN

Atlaujas

CH REP

Produkta apraksts

Kategorija

Produkta nosaukums

Produkta TpaSibas

LietoSana

LietoSanas mérkis

Saskare ar partikas produk

LietoSanas noradijums

Norade

Pielietojuma jomas

Norade attieciba uz veselib

Standarti

CE markgjums

SRN

Basis UDI DI

VO (EU) 2023/988

WIROS/

" vy

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026

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

DE-MF-000004956

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | Mediciniskas higienas komplekts
Nesterils vienreizlietojamais higieénas komplekts

Komplekta ietilpst:

Halats ar PE lamin&jumu uz piedurkném REF 25305524
PP cepure REF 10000125

PP 3-slanu sejas maska REF 15000429

Nitrila cimdi REF 40451222

CPE parvalki REF 50190120

Visi lietoSanas, drosibas, alergijas un citi ar produktu saistiti noradijumi, ka arT lietoSanas ierobezojumi ir atrodami katra komplekta ieklauta izstradajuma atseviSkaja
specifikacija.

Sis mediciniskas higienas komplekts ir paredzéts ka pamata higiénas aprikojums personam, kas strada medicinas vai apriipes joma. Tas palidz ieverot speka eso3as
higiénas prasibas un veicina netirumu dalinu un baktériju samazinasanu. Tas ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.

Ir pielaujama Tslaiciga netie3a saskare ar partiku.

Vienreizlietojams produkts
nav sterili

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

Slimnica | Veco lauzu pansionats | u.c. specialistu aprindas E
Arstu prakses a‘. ’
Laboratorijas -)

Cik zinams saskana ar pasreizéjo tehnikas attistibas [imeni, produkti nesatur toksiskas, kancerogénas vai mutagénas vielas, ja tos izmanto atbilstoSi paredzétajam
lietojumam.

Sis produkts nesatur zinamus alergénus vai toksiskas vielas saskana ar pasreizéjiem standartiem.

I klases medicinisks izstradajums saskana ar ES 2017/745
DE-MF-000004956
4051642-wiroSETMED-MX

CE markgjums
CE markéjums garanteé izstradajumu un precu brivu apriti Eiropas

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

www.wiros.de
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Produkta datu lapa

& WIroSETMED

LietoSana
Drosibas norade Saskana ar masu riska analizi, kas veikta atbilstosi EN ISO 14971:2019 + A11:2021, Sim produktam nav nepiecieSami papildu drosibas noradijumi.
Utilizacija Nelietotus un nekontamin&tus produktus var sadedzinat vai utilizét izgaztuve vidi saudzéjosa veida. Kontamin&ti produkti ir jautilizé saskana ar speka eso3ajiem

nacionalajiem likumiem un noteikumiem un atbilsto3i kontaminacijas veidam.

Deriguma termin$ 5 gadi no razoSanas datuma, ja produkts nav lietots un ir pareizi uzglabats.

Glabasana Sargajiet no saules stariem.
Glabajiet sausa vieta.
Nepareiza glabasana var izraisit deriguma termina saisinasanos.

Izsekojamiba Izsekojamas partijas no pieprasijuma noteikSanas I1dz precu izsttiSanai.
Produkta datu lapa Versija 1 spéka no partijas +

Iepakojums
Parstrade Licencéts saskana ar Vacijas Likumu par iepakojumiem (VerpackG), licences numurs DE1618662887322. oy
Ladzu, nododiet iepakojumu otrreizgjai parstradei. %&
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/
Varianta pazime Polietiléna maisin3

Pardosanas vieniba 50 Gab./Kartona kaste

Tepakojuma lTmenis 1 1 Gab./Polietiléna maisins

WIRoS/
" vy

Minimalais pasatiSanas 1 Kartona kaste
daudzums

Precu numuri _ ;
Preces numurs Krasa Izmérs

25309522 zila krasa XL|-|M|L|L

GTINs Unit of Use Iepakojuma lTmenis 1 Iepakojuma [imenis 2 Kartona kaste
UDI uDI UDI UDI
25309522 4051642008585 4051642008578 - 4051642008561

Preces numurs

Izméru, svara, stipribas un pielaizu skaitliskas vertibas ir uzskatamas par nominalajam vértibam un var atskirties no faktiskajam vertibam.
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 klddaina informacija.

Sniegtas produktu datu lapas ir uznémuma WIROS Wilfried Rosbach GmbH TpaSums. WIROS Wilfried Roshach GmbH ir visu autortiesibu, lietoSanas tiesibu un produktu datu lapu izmantosanas tiesibu ipasnieks. Nav atlauts mainit produktu datu lapas vai izmantot

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

www.wiros.de 64/76
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WHpopMaLMOHeH NNCT 3a NPOAYKTa

WIroSETMED

KOMMAEKT 3A MEAVMLMHCKA XUTAEHA

HecTepuneH KOMMNEKT 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba

WIROS/
" vy
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WHpopMaLMOHeH NNCT 3a NPOAYKTa

WIroSETMED

lpoussoanTen

®upwma + Agpec

SRN

YnbnHomMoLaBaHus

CH REP

OnwucaHwve Ha npoaykTa

Kateropus

HanmeHoBaHMe Ha

MpoAyKTa

XapaKTepucTnku Ha npoay!

Ynotpeba

Ynotpeba

no

npefHa3Ha4yeHne

KoHTaKT €

XPaHUTENTHX NPO

YkazaHue

3a ynoTpeba

YKa3aHue

06nacTv Ha NpunoXeHue

Yka3aHue

3d 34paBeTo

CE mapkupoBKa

SRN
Basis UDI

DI

VO (EU) 2023/988

WIROS/

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

DE-MF-000004956

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | komnnekT 3a MeAMLMHCKA XMrneHa
HecTepuneH komnnekT 3a e iHOKpaTHa ynoTtpeba

KomnnekT, cbCTosLy ce oT:

Mpectunka ¢ PE nammnHat no pbkasurte, pe¢. 25305524
PP wanka, pe. 10000125

3-cnoiiHa PP macka, pe¢. 15000429

Hutpuntu pbkasuum, ped. 40451222

CPE ranowwu REF 50190120

Bcnuku YKa3aHu4A 3a yn0Tpe6a, 6e3onacHoCT, aNieprun, KakTo n apyru CI'IELLI/Id)I/I‘-IHVI 3a NPOAyKTa yKa3aHUA 1 OrpaHNYeHns 3a yn0Tpe6a Ca NnocoYyeHn B CbOTBETHUTE
VHANBUAYANHU CI'IELLVId)VIKaLI,VIVI Ha apTUKYINTE, BKNKOYEHW B KOMMNAEKTA.

MeANLUHCKUST XUTUEHEH KOMMNEKT e npejHa3sHa4€H 3a 0OCHOBHOTO XUTMEHHO oGopy,qBaHe Ha nnla, pa60Teu.w| B 0bnacrra Ha MeANLMNHCKUTE NN CBbP3aHNTE C
TPVXK yCnyru. Toik rnoanomMara Cna3BaHeTo Ha ,qeﬁcmau.wne XUTUEHHW N3NCKBAHWA 1 A0NPUHACA 3a HAMaNABAHETO HA 3dMbPCABALLUTE YaCTULIN
MWKPOOPraHnu3mmTe. I'Ipe,qHa3Haqu € V3KNHYUTENHO 3a €AHOKPATHA yn0Tpe6a.

,U,OI'IyCKa (e KPaTKoTpaeH MHAMPEKTEH KOHTAKT C XPaHUTE/THU MPOAYKTU.

MpoZayKT 3a eAHOKpaTHA ynoTpe6a
HectepuH

Bcnukm CEPNO3HN NHUNAEHTN BBB BPb3Ka C TO3W MPOAYKT Tpﬂ6Ba Aa 61>,an AOKNaABaHW Ha NPOU3BOAUTENA N Ha OTTOBOPHUTE OpraHu.

BonHnua | [loM 3a Bb3pacTHY | 1 Ap. CNeLuani3npaHm Kpbrose E
Jlekapckm npaKTAKu a‘. !
Jlabopatopus -)

[loKONKOTO € U3BECTHO CbINacHo aKTyaJIHOTO HMBO Ha TeXHMKaTa, NPOAYKTUTE He CbAbPXaT TOKCUYHN, KaHLePOreHHN NI MyTareHHM BeLeCTBa, ako Ce U3noi3Bar
cnopej npegHasHayeHUETo NM.
To3u NPOAYKT HE CbAbPXKa NO3HATA aiepreHn Uan TOKCUYHKW BeLLeCTBa c1>06pa3Ho dKTyaJIHUTe CTaHAaPTN.

MeamumnHckn npoaykr ot knac I cernacro EC 2017/745
DE-MF-000004956
4051642-wiroSETMED-MX

CE mapkupoBKa
MapkumpoBskaTta CE rapaHTipa CBO6OAHOTO ABUKEHME HA MPOAYKTI 1 CTOKM B pamMKuTe Ha EBPOMenckoToNKOHOMMYECKO NPOCTPaHCTBO. 0603HaUYeHNST C Mapk1poBKa
CE npoAyKT CbOTBETCTBA Ha OCHOBHUTE U3CKBAHWS HA MOCOYEHNTE eBPOMENicKn pa3nopesoum.

PernameHT (EC) Ne 2023/988 0THOCHO 06LLaTa 6€30MacHOCT Ha NPOAYKTUTE

www.wiros.de
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WHpopMaLMOHeH NNCT 3a NPOAYKTa

WIroSETMED

2

[punoxexune

Yka3aHue 3a 6e3onacHoct  Cb0b6pa3HO Halwms aHanu3 Ha pucka cbrnacHo EN ISO 14971:2019 + A11:2021 He ca He06XOAMMM AOMBAHUTENHN YKa3aHUS 3a 6€30MacHOCT 3a TO3W MPOAYKT.

N3xBbpasHe Hew3non3eaHu 1 He3aMbpPCeHY NMPOAYKTI MOraT Aa 6bAaT M3ropeHM No eKoa0rocbobpaseH HauuH UAK NpeAaZeHm B MyHKT 3a 0TNAAbLW. 3aMbpCeHN NPOAYKTYA
Tpsi6Ba @ 6bAAT U3XBbP/IEHMN CbIACHO BAXALUMUTE HALMOHANHN 3aKOHW 1 MPEANICaHUS B 3aBUCMMOCT OT BIAA Ha 3aMbPCSIBAHETO.

CpOK Ha rogHocCT 5 rOAVHK OT AaTaTd Ha MPOU3BOACTBO, aKO HE Ca U3MNO0JI3BaHW 1 NPU NPABUIHO CbXPaHEHNE.

CbXxpaHeHue MaseTe OT UTbHYEBO TbYEHNE.
CbXpaHsiBaiite Ha Cyxo MACTO.
HenpaBuiHo CbxpaHeHne MoXe Aa 0BeZe 0 HaMa/siBaHe Ha CPOKA Ha FOAHOCT.

ObpatHa npocnegnmoct  OTHeceHa KbM NapTuauTe 06paTHa MPOCEAMMOCT OT ONPeAENAHETO Ha HYXAATA 0 M3NN3AHETO OT CKNAAA.
NHdopmaLmoHeH nncT 3a NpoAykTa Bepcys 1 Bax oT naptuaa +

OnakoBkKa

PeumnknnpaHe JlnueHsupaHn cbrnacHo 3akoHa 3a onakoBkute VerpackG, Homep Ha nuueH3 DE1618662887322.

&

Mons, npep,a|7|Te OnakKoBKaTa 3a peluKinpaHe.
§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/
Xapaktepuctika Ha MonueTnuneHosa TopbuyKa

BapuaHT

MpogaxHa efgnHMULA 50 6posi/KaLwoH

HnBo Ha onakoBkaTa 1 1 6posi/MonvetuneHosa Topbuyka

MuHMManHo konuyectBo 1 KaioH

WIRoS/
" vy

3a nopbyKa
Karanoxh Homepa Homep Ha apTukyn LiBar Pa3mep
25309522 CUHN XL|-|M]|L|L
GTINs Unit of Use [Mnocka onakoBKa 1 Thocka onakoBka 2 KaLuoH
Homep Ha apTukyn
UDI uDI UDI UDI
25309522 4051642008585 4051642008578  —meeeeemeeeeeeee- 4051642008561

LindpposuTte AaHHM 3a pa3mepuTe, Ternata, AebennHnTe u Jonyckute TpsibBa Aa ce pa3bupar kato 3agageHn CTORHOCTY 1 MoraT Aa ce pa3nnyasar.

[laHHWTe ce 6a3MpaT Ha TeKYLLOTO HMBO Ha HaLLWTe 3HaHWs.. Te He NpeACTaBAsBaT rapaHLVs 3a NPOAYKTOBY XapaKTepuUCTUKIA 1 He 060CHOBABAT 0rOBOPHO NPaBHO pasbupaHe. Monsi, nouckaiite NOBTOPHO NOTBbPX/AEHME HA AAHHW, KOUTO Ca MO-CTapy OT 2 FOAMHN.

He ce noema 0TrOBOPHOCT 3a NeYaTHY rpeLuKy.

MpeAocTaBeHNTe Ha pa3nooXeHe NPoAyKTOBY cneLudukalmm ca cobeteeHoct Ha dupma WIROS Wilfried Rosbach GmbH. ®dupma WIROS Wilfried Roshach GmbH e cobcTBeHnk Ha Bcuky aBTOPCKM NpaBa v NpaBa 3a ynotpeba v ekcrnaoataLys Ha NpogyKToBuTe
cnewmdukaLym. NpomsiHa Ha NPoZAyKTOBMTe CrieLndurkaLym A U3MN0a3BaHe Ha NUKTOrpaMuTe He ca paspeLueHu. [pejocTaBeHnTe Ha Pa3nonoxeHue NPOAYKTOBI CreLduKaLMi MoraT Jia Ce U3Mo/3BaT caMo BbB Bpb3Ka C 0pUTrvHaNHNTe NPoAYKTM Ha ¢pupma WIROS.

www.wiros.de 67/76
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3585 WIroOSETMED

HABIP AN MEANYHOI IIITEHW

HectepunbHWiA 04HOPa30BUN TirieHIYHMIA Habip

" vy

7

"

.

; Wilfried Rosbach GmbH
WIROS/
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Bupo6Huk

v

®ipma + Agpeca

SRN

[ToBHOBaXEHHS

CH REP

Onuc npogykry

Kateropis

HalimeHyBaHHs npoaykTy

Bnactmso

CTi NpoAyKTy

BukopucTtaHHs

Mpn3HayeHHA

KoHTakT 3

XapyoBUMU Npo;

[HCTpyKLia wogo
BUKOPUCTaHHS

MpumiTka

[any3i 3aCTOCyBaHHS

Bka3iBKa LL0A0 0XOPOHY 3/

CE-mapkyBaHHs

SRN DE-MF-000004956

Basis UDI DI 4051642-wiroSETMED-MX
CE-mapKyBaHHsi
MapkyBaHHsi CE rapaHTye BinbHWiA 06ir BUPOGIB Ta TOBapiB y MexXax EBPOMencbKoi
€KOHOMiYHOI cninbHOTU. Bupib 3 MapkyBaHHaM CE BignoBifae 0CHOBHMM BMOTaM 3a3HauYeHNX EBPOMENCbKIX PO3MOpAMKeHb.

VO (EU) 2023/988 PernameHT (€C) Ne 2023/988 npo 3aranbHy 6e3neky Bupoby

Wik 5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026 %
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TexHiYHUN NUCT

WIroSETMED

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

DE-MF-000004956

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | Habip ans MeAnuHoi ririeHn
HectepunbHWiA 0fHOPa30BMIA FirieHIYHNIA Habip

KomnnekT cknagaerbcs 3:

Xanar 3 nosieTuneHoBNUM laMiHyBaHHAM Ha pykaBax, apTukyn 2530552
4M-wanouka, aptukyn 10000125

MM-macka, 3-waposa, aptukyn 15000429

Hitpunosi pykasuukm, aptukyn 40451222

baxinu 3 CME REF 50190120

Yci BKas3iBKy L0A0 BUKOPUCTAHHS, be3neku, aneprii, a TakoX iHLi cneuudiuHi Ans NpoAyKTy 3ayBaXeHHS Ta 06MeXeHHs LLOA0 3aCTOCYyBaHHS HaBeAeHi Y BiANOBIAHNX
iHAMBIAYanbHUX creLudikaLlisx ToBapiB, LLO BXOAATb 40 Habopy.

MeanYHWii ririeHiYHMIA Habip Npu3HaYeHNii 415 3abe3neyveHHs 6a30B0rO FirieHIYHOro KOMM/IEKTY 0Cib, ki NpaLioTh Y chepi MegnuHuX abo AornagoByx Nocayr. Bix
CNPUAE SOTPUMAHHIO YMHHUX FiFiEHIYHNX BUMOT Ta JONOMArae 3MeHLUUTY KibKiCTb YaCTUHOK bpyay Ta MiKpoopraHi3mis. Habip npru3HayeHuii BUKIOYHO 415
0/{HOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHS.

MpunycTUMANIA KOPOTKOUACHMIA HENPSIMUIA KOHTAKT 3 XapUOBMMU MPOAYKTAMU.

Bunpi6 0HOPa30BOro BUKOPUCTAHHS
He CTepUNbHUiA

Mpo BCi cepiio3Hi BUNaAKM, MOB'A3aHi 3 LM NPOAYKTOM, He0bXiZAHO MOBIZOMASTY BUPOOHNKA Ta BiAMNOBIAaNbHI OpraHu.

JlikapHs | ByauHOK npuctapinux | B Tomy Yucai rpynu ¢paxisLis

Jlabopartopii Q‘. .)

Hackinbku BijoM0 3 Cy4acHOro piBHS TEXHIKM, MPOAYKLA He MiCTUTh XOZAHUX TOKCUYHMX, KaHL,epOreHHUX abo MyTareHHX PeYoBHH, SIKLLO BOHA BIKOPUCTOBYEThCS
BiZANOBIAHO [0 CBOFO MPU3HAYEHHS.

Llei BMpi6 He MicTUTb BifoMi anepreHn abo TOKCUYHI PeYOBMHY BiZMOBIAHO A0 MOTOYHUX CTaHAAPTIB.

MegawnuHwii Bupi6 knacy I BianosigHo Ao EU 2017/745
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TexHiYHUN NUCT

WIroSETMED

BukopucraHHa

IHCTpYyKLis 3 6e3nekw

Ytunizauis

TepMiH cyx6m

36epiraHHs

MpocTexyBaHicTb

YnakoBka

Mepepobka

www.wiros.de

WEB

BapiaHT 1

BapiaHTHi ocobnuBocTi

ToproBa oauHULA

PiBeHb ynakosku 1

MiHiManbHa KinbKicTb

3dMOBJ/IEHHA

Homepu apTukyny

GTINs

BignosigHo 4o Hawloro aHanisy pusukis 3a EN ISO 14971:2019 + A11:2021 ans Liboro BUpOBY He NOTPibHI 40AATKOBI BKa3iBKM 3 TEXHiKM be3neku.

HeBunkopucTaHi Ta He3abpyaHeHi BUpO6M MOXHA CnantoBaTi eK0NOriYHO 6e3neyHUM YMHOM abo yTUAi3yBaTh B MicLsAX ANs 360py CMITTS. 3abpyAHeHi BUpobu cig

YTUNi3yBaTH BiANOBIAHO A0 YMHHOIO HaLiOHALHOTO 3aKOHOAABCTBA Ta HOPMATUBHO-NPABOBMX aKTIB, B 3a/1€XHOCTI Bif TUMY 3abpyAHEHHS.
5 pOKiB 3 ;aTW BUTOTOBNIEHHS, AKLLLO BOHI He BUKOPUCTOBYHOTbCS Ta MPaBUIbHO 36epiratoTbCs.

3axuLLATV Bif, COHSUHNX MPOMEHIB.
36epirati B CyxoMy MicLy.
HenpaBunbHe 36epiraHHA MOXe NPU3BECTU [0 3HVKEHHS TePMiHY CyX6u.

MpocTexxyBaHicTb NapTii Bif BU3HaUYeHHS NOTPed ax A0 BUXOAY 3i Cknagy.
TexHiuHuiA nuct Bepcis 1 gilicHuii 3 naprii +

JliueH30BaHo 3riHO 3aKOHY NPO ynakoBky, HOMep niLeH3ii DE1618662887322.
Byab nacka, NOBEpPHiTb YNakoBKy ANs nepepobKu.

9/

&

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/

MonieTneHoBMA MiLLIOK

50 wryk/Kopobka

1 wryk/MonieTnneHoBuii MilLoK

1 Kopobka

Homep aptukyny Konip Po3mip
25309522 CUHIN XL|-|M|L|L

Unit of Use PiBeHb ynakosku 1 PiBeHb ynakoBku 2 Kopobka
UDI uDI uDI

Homep apTtukyny

25309522 4051642008585 4051642008578 - 4051642008561

Lindposi gaHi po3mipis, Baru, TOBLLMHY Ta AONYCTUMUX BifXWAEHb CNij PO3YMITI IK HOMIHANbHI BEVYNHN, YO MOXYTb BiAPI3HATUCS.
[laHi 6a3y10TbCs Ha NOTOYHOMY CTaHi HaLLUX 3HaHb. BOHM He € rapaHTOBaHIM 3aneBHEHHM LL0AO XapakTepuCTUK TOBapY i He CTBOPOKTb J0rOBIPHOr0 NPaBoBOro po3yMiHHS. HeobxigHO NOBTOPHO 3acBifuNTY iHpOpMaLLito, AIKiii binbLue HiX 2 poku.

MoxnuBi ApyKapcbKi Ta iHLL TOMUAKM.
HapaHi TexHiuHi nacnoptv npoaykTy € Bnackictio komnanii WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Komnanist WIROS Wilfried Rosbach GmbH € BnacHukom ycix aBTopcbKix npas, Npas Ha BUKOPWUCTAaHHS Ta peanisalyito TeXHiUYHNX NacnopTis npoaykTy. He 403BONAETLCA 3MiHIOBATU

TeXHIYHi NacnopTi NpoayKTy abo BUKOPIUCTOBYBATY NiKTOrpaMu. HajaHi TexHiuHi nacnopTit NpogyKTy 03BOASIETLCS BUKOPUCTOBYBATU NINLLE Y 3B'A3KY 3 OpUriHanbHMU npodyktamin WIROS.

wir

" vy

, Wilfried Rosbach GmbH
05/
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MEDITSIINILISE HUGIEENI KOMPLEKT

Mitte-steriilne ihekordne higieenikomplekt

WIRoS/
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Toote teabeleht
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& WIroSETMED

Tootja

Ettevote + Aadress:

SRN DE-MF-000004956

Volitused

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

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

Tootekirjeldus

Kategooria PREMIUM+

Toote nimetus
Mitte-steriilne tihekordne hiigieenikomplekt

Toote omadused Komplekt sisaldab:

Kittel, millel on PE-laminaat kaistel, tootenumber 25305524
PP-barett, tootenumber 10000125

3-kihiline PP-suukaitse, tootenumber 15000429
Nitrilkindad, tootenumber 40451222

CPE-ulekingad REF 50190120

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | Meditsiinilise hiigieeni komplekt

Koik kasutus-, ohutus-, allergia- ja muud tootespetsiifilised juhised ning kasutuspiirangud on esitatud komplektis sisalduvate toodete vastavates

Uksikspetsifikatsioonides.

Kasutamine

Kasutusotstarve

Meditsiiniline hiigieenikomplekt on mdeldud meditsiini- v8i hooldusteenuste valdkonnas td6tavate isikute htigieenilise p6hivarustuse tagamiseks. See aitab jargida

kehtivaid hiigieenindudeid ning vahendab mustuseosakeste ja mikroobide levikut. See on mdeldud ainult ihekordseks kasutamiseks.

Kokkupuude toiduainetega Lihiajaline kaudne kokkupuude toiduainetega on lubatud.

Uhekordselt kasutatav toode
mittesteriilne

Kasutusjuhis

Markus

Kasutusvaldkonnad Haigla | vanadekodu | jt erialased ringkonnad
Arstipraksised
Labor

Tervisega seotud mdrkus

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

gal 4

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

See toode ei sisalda teadaolevaid allergeene ega toksilisi aineid kehtivate standardite kohaselt.

Standardid

CE-madrgistus Klass I meditsiinitooted vastavalt madrusele EL 2017/745

www.wiros.de

SRN DE-MF-000004956
Basis UDI DI 4051642-wiroSETMED-MX
CE-margistus
CE-margis garanteerib toodete ja kaupade vaba liikumise Euroopa
VO (EU) 2023/988 ELi direktiiv nr 2023/988 iildise tooteohutuse kohta
Kasutamine
Ohutusjuhis Meie riskianaluisi kohaselt, mis tehti standardi EN ISO 14971:2019 + A11:2021 jdrgi, ei ole selle toote jaoks vaja rohkem lisaohutusjuhiseid.
Wik 5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroSETMED | Version 1| 03.06.2026
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Toote teabeleht

2

Kasutusest korvaldamine  Kasutamata ja saastumata tooted vdib pdletada keskkonnas@bralikult vi ladestada priigilasse. Saastunud tooted tuleb olenevalt saastumisviisist kdrvaldada vastavalt
kehtivatele riiklikele seadustele ja maarustele.

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

Hoiustamine Kaitsta pdikesekiirguse eest.
Hoiustada kuivas keskkonnas.
Mittevastav hoiustamine voib vahendada sailivust.

Jalgitavus Partiipdhine jalgitavus alates vajaduste hindamisest kuni laost vdljaminekuni.
Toote teabeleht Versioon 1 Kehtib alates partiist +

Pakendamine

Taaskasutus Litsentseeritud vastavalt Saksa pakendiseadusele, litsentsinumber DE1618662887322.
Palun viige pakend taaskasutusse.

&

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/
Variandi tunnus Kilekott

Muugitihik 50 Tk/Kartong

Pakkimistasand 1 1 Tk/Kilekott

Tellimuse miinimumkogus 1 Kartong

Toote number .
Tootenumber VEITS Suurus

25309522 sinine XL|-|M|L|L

WIRoS/
" vy

GTINs Unit of Use Pakkimistasand 1 Pakkimistasand 2 Kartong
UDI )l UDI UDI
25309522 4051642008585 4051642008578 -eeeeeeeeeeeeeeee- 4051642008561

Tootenumber

Madtmeid, raskust, tugevust ja hdlbeid iseloomustavad arvandmed on sihtvadrtused ja vdivad erineda.
Andmed tuginevad meie praegustele teadmistele. Need ei taga tooteomaduste Gildhinnangut ega p8hjenda lepingujdrgset 8igust. Laske (ile 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 kdikide autori- ja kasutusdiguste omanik. Toote andmelehti pole lubatud muuta ega piktogramme kasutada. Esitatud toote

andmelehti tohib kasutada ainult koos ettevdtte WIROS originaaltoodetega.

www.wiros.de 73/76
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&isds WiIroSETMED

LAAKETIETEELLINEN HYGIENIASARJA

Ei-steriili kertakdyttoinen hygieniasetti

WIRoS/
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Valmistaja

Tuotetietolehti

WIroSETMED

Yritys + Osoite

SRN

Valtuutukset

CH REP

Tuotekuvaus

Kategoria

Tuotenimike

Tuotteen ominaisuudet

Kaytto

Kayttotarkoitus

Elintarvikekosketus

Kdyttoohje

Ohje

Kdyttoalueet

Terveyteen liittyvid tietoja

CE-merkinta

SRN
Basis UDI DI

VO (EU) 2023/988

Turvallisuusohjeet

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

DE-MF-000004956

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroSETMED | Ladketieteellinen hygieniasarja
Ei-steriili kertakdytt6inen hygieniasetti

Sarja sisaltaa:

PE-laminoitu ty6puku, jossa PE-laminointi kdsivarsissa, tuotenumero 25305524
PP-barettihattu, tuotenumero 10000125

3-kerroksinen PP-kasvomaski, tuotenumero 15000429

Nitriilikdsineet, tuotenumero 40451222

CPE-kengdnsuojat REF 50190120

Kaikki kdytto-, turvallisuus-, allergia- ja muut tuotekohtaiset ohjeet seka kdyttorajoitukset 16ytyvdt sarjaan sisaltyvien tuotteiden omista tuotetiedoista.

Tama ladketieteellinen hygieniasetti on tarkoitettu terveydenhuollon tai hoiva-alan tyontekijoiden perusvarustukseksi. Se auttaa noudattamaan voimassa olevia
hygieniavaatimuksia ja vahentad likaa ja bakteereita. Se on tarkoitettu yksinomaan kertakaytton.

Lyhytaikainen, epdsuora kosketus elintarvikkeiden kanssa on sallittu.

Kertakayttotuote
Ei steriil

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

Sairaalat | Vanhainkodit | Muut alan yritykset E
Ladkariasemat a‘. !
Laboratoriot -)

Sikali kuin tekniikan uusimman tason mukaan tiedetdan, tuotteet eivat sisalla myrkyllisia, karsinogeenisia tai mutageenisia aineita, jos niitd kdytetdan
kayttotarkoituksen mukaisesti.

Tama tuote ei sisalla tunnettuja allergeeneja tai myrkyllisia aineita voimassaolevan standardin mukaisesti.

Asetuksen EU 2017/745 mukainen laakinnallinen tuote
DE-MF-000004956
4051642-wiroSETMED-MX

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

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

Standardin EN ISO 14971:2019 + A11:2021 mukaan tehdyn riskianalyysimme perusteella talle tuotteelle ei tarvita lisdturvaohjeita.
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Tuotetietolehti

WIroSETMED

Havittaminen Kayttamattomat ja kontaminoitumattomat tuotteet voidaan polttaa ymparistéd sadstavalld tavalla tai toimittaa kaatopaikalle. Kontaminoituneet tuotteet taytyy havittda
kontaminoitumistavan mukaan voimassa olevia kansallisia lakeja ja maardyksid noudattaen.

Sailyvyysaika 5 vuotta valmistuspdivastd, mikali tuote on kayttdmaton ja varastoitu oikein.

Varastointi Suojaa auringonvalolta.
Sailytettdva kuivassa.
Epdasianmukainen varastointi voi lyhentaa sdilyvyysaikaa.

Jaljitettavyys Erdkohtainen jdljitettdvyys tarvearvioinnista aina varastosta poistumiseen.
Tuotetietolehti Versio 1 voimassa alkaen erdsta +

Pakkaus

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

&

§VerpackG

www.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/sets/medizinische-hygiene-sets/wirosetmed/

Vaihtoehdot 1

Vaihtoehtoinen Muovipussi
ominaisuus
Myyntiyksikko 50 Kappale/Pahvilaatikko
Pakkaustaso 1 1 Kappale/Muovipussi
Minimitilausmadra 1 Pahvilaatikko
tuotenumero Tuotenumero Vari Koko
25309522 sininen XL|-|M|L|L

WIRoS/
" vy

GTINs Unit of Use Pakkaustaso 1 Pakkaustaso 2 Pahvilaatikko
UDI )l UDI UDI
25309522 4051642008585 4051642008578 -eeeeeeeeeeeeeeee- 4051642008561

Tuotenumero

Mittoja, painoja, vahvuuksia ja toleransseja koskevat luvut ovat ohjearvoja ja voivat poiketa todellisista arvoista.
Annetut tiedot perustuvat tdmdnhetkisiin tietoihimme. Ne eivdt kuitenkaan anna takuuta tuotteen ominaisuuksista eivdtkd 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 kdyttdd vain yhdessa alkuperdisten WIROS-tuotteiden kanssa.
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