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Produktdatenblatt

wiroPROOF LOOP

CPE KITTEL

Daumenschlaufe | Bindebander in der Taille
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Produktdatenblatt

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

care & serve®

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | CPE Kittel
Daumenschlaufe | Bindebdnder in der Taille

Daumenschlaufe
Bindebdnder in der Taille

Cast Polyethylen

~ 0,03 mm (x5 %)

Widerstandsfahige medizinische Schutzkleidung im Sinne der Technischen Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA 250) zur Vermeidung von Kontamination der
Arbeits- oder Privatkleidung bei Eingriffen oder PflegemalRnahmen durch direkten Kontakt mit Blut, Sekreten, Exkreten oder anderem kontaminiertem Material. Das
Material ist widerstandsfahig gegen die Penetration kontaminierter Fliissigkeiten, Infektionserregern, kontaminierter Feststoffteilchen und kontaminierter fliissiger
Aerosole getestet gemdR 4.1.4 EN 14126:2003 + AC:2004.

Ein kurzzeitiger indirekter Kontakt mit Lebensmitteln ist zuldssig.

Es erfolgt keine direkte medizinische Anwendung am Patienten. Medizinische Schutzkleidung dient der Abdeckung von Kleidung und/oder Haaren.
Mitarbeiter und Besucher von Laboren, der Pharmaindustrie, Krankenhdusern oder dhnlichen Einrichtungen.

Medizinische Schutzkleidung sind fiir alle Patientengruppen geeignet.

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

Keine bekannten Kontraindikationen.

Einwegprodukt
nicht steril

Keine PSA (personliche Schutzausriistung)
Nicht zum Einpacken und Lagern von Lebensmitteln geeignet.

No Personal
Protective
Equipment

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

Krankenhaus | Altenheim | u.a. Fachkreise
Industrie | Pharmaindustrie

Labor

Nahrungsmittelverarbeitung

HACCP

Reinigung | Hygiene

HACCP
concept
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Materialzusatzinfo

Gesundheitshinweis

CE-Kennzeichnung

SRN
Basis UDI DI

EN 14126:2003 - 4.1.4

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 1072011

Vor dem Gebrauch

Bitte vergewissern Sie sich, dass Sie fiir Ihre Bedirfnisse und Anwendungsbereiche das passende Produkt ausgewahlt haben. Bitte tragen Sie medizinische
Schutzkleidung nicht, wenn sie Méngel aufweisen oder bereits benutzt wurden. Medizinische Schutzkleidung ist fiir einen kurzzeitigen Gebrauch vorgesehen. Im
medizinischen Bereich ist die Nutzung auf einen Patienten/eine Patientin begrenzt.

Gebrauchsanweisung

Sicherheitshinweis

Produktdatenblatt

wiroPROOF LOOP

latexfrei

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 gemdR den aktuellen Standards.

Medizinprodukt der Klasse I gemdl3 (EU) 2017/745

DE-MF-000004956 CLASS |
4051642-wiroLOOP-CP

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.

4.1.4 Leistungsanforderungen fir den Widerstand gegen die Penetration von Infektionserregern

Widerstandsfahigkeit gegen Penetration Klasse
kontaminierter Flssigkeiten gemaR ISO 16603 und ISO 16604 6
von Infektionserregern gemaR EN ISO 22610 6
kontaminierter fliissiger Aerosole gemal3 IS0 22611 3
kontaminierter Feststoffteilchen gemaR EN ISO 22612 3

Informationen
Die Priiftungen gemdR EN 14126:2003 Punkt 4.1.4 umfassen nur einen Teil der Anforderungen der kompletten EN 14126:2003. Andere Anforderungen wurden weder
gepriift noch bestatigt, daher handelt es sich nicht um Infektionserregerschutzkleidung gemaR (EU) 2016/425 PSA und darf auch nicht so gekennzeichnet werden.

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

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

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

Handhabung

Diese Kittel werden mit der geschlossenen Seite nach vorne getragen, die Bindebander im Riicken gekreuzt und vorne verschlossen. Dazu ziehen Sie die Halsschlaufe
iiber den Kopf und legen sie um den Hals. Schliipfen Sie mit den Armen in die Armel und legen Sie die Daumenschlaufen um die Daumen. Danach kreuzen Sie die
Bindebdnder im Riicken und verschlieBen sie vorne.

Um beim Ausziehen eine Kontamination mit der Kleidung zu verhindern, wird empfohlen, zuerst die Bindebander vorne zu 6ffnen. Dann reilen Sie die Halsschlaufe im
Nacken auf und drehen den Kittel beim Ausziehen auf links.

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

Entsorgung Unbenutzte und nicht kontaminierte Produkte kénnen umweltgerecht verbrannt oder auf Deponien entsorgt werden. Kontaminierte Produkte missen, 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.
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Produktdatenblatt

wiroPROOF LOOP

Riickverfolgbarkeit Chargenbezogene Riickverfolgbarkeit von der Bedarfsermittlung bis zum Lagerabgang.
Produktdatenblatt Version 2 giiltig ab Charge 2617 +

Verpackung

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

D

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/

Verkaufseinheit 100 Stiick/Karton

Verpackungsebene 1 25 Stiick/Polybeutel

Mindestbestellmenge 1 Karton

il IR e Artikelnummer GroRe (Bx L) Toleranz
25194523 blau L ~97x120 cm +3cm
25194524 blau XL ~100x 132 cm +3cm
25194525 blau XXL ~ 119x 144 cm +3cm

GTINs JUT—— Unit of Use Verpackungsebene 1 Verpackungsebene 2 Karton

UDI UDI UDI UDI

25194523 4051642004884 4051642075273 e 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280 e 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 e 4051642575292

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.
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Product data sheet

wiroPROOF LOOP

CPE GOWN

Thumb loop | Waist ties
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Product data sheet

wiroPROOF LOOP

Manufacturer

Company + Address WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germany
SRN DE-MF-000004956
Trademark care & serve®

Authorisation

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

Product description

Category PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | CPE gown
Thumb loop | Waist ties

Product description

Product features thumb loop
Waist ties

Material Cast polyethylene

Thickness ~ 0.03 mm (& 5%)

Application

Intended use Resistant medical protective clothing as defined in the Technical Rules for Biological Agents (TRBA 250) to prevent contamination of work or normal clothes during
interventions or care measures resulting from direct contact with blood, secretions, excretions or other contaminated material. The material is tested for resistance to
penetration by contaminated liquids, infectious agents, contaminated solid articles and contaminated liquid aerosols in accordance with 4.1.4 EN 14126:2003 +

AC:2004.

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

Scope of application

Application group

Patient group

Indication

Contraindication

Notes on use

Limitation

Note

Application areas

Supplementary material
info

. Wilfried Rosbach GmbH

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

Medical protective clothing is suitable for all patient groups.

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

No known contraindications.

Disposable product
Not sterile

No PPE (personal protective equipment)
Not suitable for packing or storing food.

DR
No Personal
Protective
Equipment

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
Industry | Pharmaceutical industry

Laboratory

Food processing

HACCP

Cleaning | Hygiene

Latex-free

Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
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Health advice

CE marking

SRN
Basis UDI DI

EN 14126:2003 - 4.1.4

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Use

Instructions for use

Safety notice

Product data sheet

wiroPROOF LOOP

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.

Class I medical device in accordance with EU 2017/745

DE-MF-000004956 CLASS |
4051642-wiroLOOP-CP

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.

4.1.4 Performance requirements for resistance to infectious agent penetration
Resistance to penetration Class
Contaminated fluids according to ISO 16603 and ISO 16604 6

From infectious agents according to EN ISO 22610 6
Contaminated liquid aerosols according to ISO 22611 3
Contaminated solid particles according to EN ISO 22612 3

Information
The tests according to EN 14126:2003 + AC:2004 Point 4.1.4 only comprise one part of the requirements of the whole EN 14126:2003 + AC:2004. Other requirements
were neither checked nor confirmed, it is therefore not infectious agent protective clothing according to (EU) 2016/425 PPE and must therefore not be labelled as such.

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

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

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

Before use
Please make sure that you have selected the right product for your needs and areas of use. Please do not wear medical protective clothing if it is faulty or has already
been used. Medical protective clothing is intended for short-term use and use is limited to one patient in the medical field.

Use

These gowns are worn with the closed side at the front, the ties crossed at the back and fastened at the front. To do this, pull the neck strap over your head and place it
around your neck, slide your arms into the sleeves and place the thumb loops around your thumbs. Then cross the ties at the back and fasten at the front.

In order to prevent contamination with clothing when taking the gown off, it is recommended that the tie straps at the front are undone first, then the neck loop on
your nape is torn and the gown is turned inside out when taking it off.

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

www.wiros.de

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 2 Valid from Batch 2617 +

Wik 5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2 | 03.03.2025
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Product data sheet

wiroPROOF LOOP

Packaging

Recycling Licensed in accordance with VerpackG (German Packaging Act), Licence number DE1618662887322. x5y
Please recycle the packaging.

§VerpackG

WWW.Wwiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/
Sales unit 100 Unit/Cardboard box
Packaging level 1 25 Unit/Polybag

Minimum order quantity 1 Cardboard box

Item numbers

Item number Size (Wx L) Tolerance
25194523 blue L ~97x120 cm +3cm
25194524 blue XL ~100x 132 cm +3cm
25194525 blue XXL ~ 119x 144 cm +3cm
GTINs Ttem number Unit of Use Packaging level 1 Packaging level 2 Cardboard box
UDI UDI UDI UDI

25194523 4051642004884 4051642075273  —eeeeeeeeee- 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280 - 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 - 4051642575292

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

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

Typographical and other errors excepted.

The product data sheets provided are the property of WIROS Wilfried Rosbach GmbH. WIROS Wilfried Roshach GmbH is the owner of all copyrights and rights of use and exploitation for the product data sheets. It is not permitted to change the product data sheets or to
use the pictograms. The product data sheets provided may only be used in conjunction with original WIROS products.

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
< WiRoS/
- 3 v

www.wiros.de 9/101




Productgegevenstormulier

wiroPROOF LOOP

CPE JAS

Duimlus | Koorden in de taille
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Productgegevensformulier

wiroPROOF LOOP

Firma + Adres WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Deutschland
SRN DE-MF-000004956
Handelsmerk care & serve®

Autorisaties

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

Productbeschrijving

Categorie PREMIUM+

Productomschrijving care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | CPE jas
Duimlus | Koorden in de taille

Producteigenschappen Duimlus
Koorden in de taille

Materiaal
Materiaal Cast polyethyleen
Sterkte materiaal ~ 0,03 mm (5 %)

Gebruik

Toepassing Medische kleding die weerstand biedt tegen penetratie, zoals bedoeld in de technische vereisten voor biologische agentia (TRBA 250) ter voorkoming van
contaminatie van werk- of privékleding bij ingrepen of verpleging door direct contact met bloed, secretie, excretie of ander gecontamineerd materiaal. Het materiaal
is getest op weerstand tegen de penetratie van gecontamineerde vloeistoffen, ziekteverwekkers, gecontamineerde stofdeeltjes en gecontamineerde vloeibare
aerosolen conform 4.1.4 EN 14126:2003 + AC:2004.

Voedselcontact Kort indirect contact met voedingsmiddelen is toegestaan.

Toepassingsgebied Tijdens medische behandelingen komt de patiént niet direct in aanraking met medische beschermende kleding. Medische beschermende kleding is bedoeld voor het
afdekken van kleding en/of haren.

Doelgroep Medewerkers en bezoekers van laboratoria, de farmaceutische industrie, ziekenhuizen en vergelijkbare instellingen.
patiéntengroep Medische beschermende kleding is geschikt voor alle patiéntengroepen.
indicatie Medische kleding als barriére voor het afdekken van kleding en/of haren.
contra-indicatie Geen bekende contra-indicaties.
Gebruiksinstructies Wegwerpproduct
niet steriel

Voorbehoud/beperking Geen PSA (persoonlijk beschermingsmiddel) ~—
Niet geschikt voor het verpakken en opslaan van levensmiddelen. I’JAQ

No Personal
Protective
Equipment

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

Toepassingsgebieden ziekenhuis | verzorgingshuis | 0.a. specialisten
Industrie | farmaceutische industrie ﬁl )
Laboratorium
Voedingsmiddelverwerking m‘/
HACCP Hacce
Schoonmaken | hygiéne SenEsEE

Wik 5/ Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2 | 03.03.2025
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Extra materiaal informatie

Gezondheidsinformatie

CE-markering

SRN
Basis UDI DI

EN 14126:2003 - 4.1.4

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 1072011

V6or gebruik
Zorg ervoor dat u het juiste product heeft gekozen, passend bij uw wensen en het beoogde gebruik. Draag medische beschermende kleding niet als deze kapot is of al

Gebruiksaanwijzing

Veiligheidsvoorschriften

Verwijdering

Productgegevensformulier

wiroPROOF LOOP

latexvrij

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 -m
DE-MF-000004956 CLASS |
4051642-wiroLOOP-CP

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.

4.1.4 Prestatie-eisen voor weerstand tegen penetratie door besmettelijke agentia

Weerstand tegen penetratie klasse
Gecontamineerde vloeistoffen conform ISO 16603 en ISO 16604 6
Door ziekteverwekkers conform EN ISO 22610 6
Gecontamineerde vloeibare aerosolen conform ISO 22611 3
Gecontamineerde stofdeeltjes conform EN ISO 22612 3

Informatie

De testen conform EN 14126:2003 + AC:2004 punt 4.1.4 omvatten slechts een deel van de eisen van de complete EN 14126:2003 + AC:2004. Andere eisen zijn niet getest
of bevestigd, daarom is er geen sprake van beschermende kleding tegen ziekteverwekkers conform (EU) 2016/425 PSA en mag de kleding ook niet zo worden
aangeduid.

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

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

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

eerder gebruikt is. Medische beschermende kleding is bedoeld voor kortdurend gebruik, in een medische situatie mag de kleding alleen worden gebruikt bij één
patiént.

Gebruik

Deze schorten worden met de dichte kant naar voren gedragen, de koorden worden op de rug gekruist en aan de voorkant vastgestrikt. Doe de lus over uw hoofd en
rond uw hals, steek uw armen door de mouwen en steek uw duimen door de duimlussen. Kruis daarna de koorden op uw rug en strik ze aan de voorkant vast.

Om bij het uittrekken een contaminatie met de kleding te voorkomen, wordt geadviseerd dat eerst de koorden aan de voorkant worden losgemaakt, dan de lus om de
hals wordt stukgescheurd en de schort bij het uittrekken binnenstebuiten wordt gekeerd

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

Ongebruikte en niet besmette producten kunnen milieuvriendelijk worden verbrand of op vuilstortplaatsen worden verwerkt. Besmette producten moeten volgens de
geldende nationale wetten en voorschriften, naargelang de besmettingsaard, worden vernietigd.

www.wiros.de

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.
Wik o5 ) Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2 | 03.03.2025
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Productgegevensformulier

wiroPROOF LOOP

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

Productgegevensformulier Versie 2 geldig vanaf charge 2617 +

Verpakking

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

D

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/
Verkoopeenheid 100 Stuks/Doos

Verpakkingslaag 1 25 Stuks/Polyethyleen zak

Minimum 1 Doos

bestelhoeveelheid

Artikelnummers

Artikelnummer Kleur Maat Grootte (breedte x lengte)  Tolerantie
25194523 blauw L ~97x120 cm +3cm
25194524 blauw XL ~100x 132 cm +3cm
25194525 blauw XXL ~ 119 x 144 cm +3cm
GTINs Artikelnummer Unit of Use Verpakkingsniveau 1 Verpakkingsniveau 2
UDI uDI UDI

25194523 4051642004884 4051642075273 e 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280 e 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 - 4051642575292

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 | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
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Fiche produit

wiroPROOF LOOP

BLOUSES CPE

Passant de pouce | Rubans a nouer a la taille
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Fiche produit

wiroPROOF LOOP

Société + Adresse WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Allemagne
SRN DE-MF-000004956
Marque commerciale care & serve®

Procurations

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

Description du produit

Catégorie PREMIUM+

Désignation du produit care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | Blouses CPE
Passant de pouce | Rubans a nouer a la taille

Caractéristiques du produit Passant de pouce
Rubans d'attache a la taille

Matériau
Matériau Polyéthyléne Cast
Epaisseur du matériau ~ 0,03 mm (+5 %)

Utilisation

Usage prévu Vétements de protection médicaux résistants conformes aux exigences techniques relatives aux agents biologiques (TRBA 250) pour éviter la contamination des
vétements professionnels ou privés lors d'interventions ou de traitements par contact direct avec du sang, des sécrétions, des excrétions ou d'autres matiéres
contaminées. Le matériau est résistant a la pénétration de liquides contaminés, d'agents infectieux, de particules solides contaminées et d'aérosols liquides
contaminés, testés conformément a la norme 4.1.4 EN 14126:2003 + AC : 2004.

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

Champ d’application Il n'y a pas d'application médicale directe pour le patient. Les vétements de protection médicaux servent a couvrir les vétements et/ou les cheveux.
Groupe d'application Employés et visiteurs de laboratoires, de I'industrie pharmaceutique, d'hdpitaux ou d'établissements similaires.
Groupe de patients Les vétements de protection médicaux conviennent a tous les groupes de patients.
Indication Vétements médicaux en tant que barriére pour couvrir les vétements et / ou les cheveux.
Contre-indication Aucune contre-indication connue.
Remarque d'utilisation Produit a usage unique
Non stérile
limitation Pas d'EPI (équipement de protection individuelle)

Déconseillé pour I'emballage et le stockage d'aliments
No Personal
Protective
Equipment

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
Industrie | Industrie pharmaceutique
Laboratoires
Traitement des aliments
HACCP
Nettoyage | Hygiene

concept

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
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Infos supplémentaires sur
les matériaux

Conseils en matiére de san

Marquage CE

SRN
Basis UDI DI

EN 14126:2003 - 4.1.4

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 1072011

Utilisation

Avant utilisation

Mode d'emploi

Consigne de sécurité

Fiche produit

wiroPROOF LOOP

sans latex

Dans la mesure ou I'état actuel de la technique le permet, les produits ne contiennent aucune substance toxique, cancérigene ou mutagéne lorsqu'ils sont utilisés
conformément a leur usage prévu.
Ce produit ne contient pas d'allergenes ou de substances toxiques connus selon les normes actuelles.

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

DE-MF-000004956 CLASS |
4051642-wiroLOOP-CP

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

4.1.4 Exigences de performance pour la résistance a la pénétration d'agents infectieux

Résistance a la pénétration Classe
Liquides contaminés selon les normes ISO 16603 et ISO 16604 6
Par des agents infectieux selon la norme EN ISO 22610 6
Aérosols liquides contaminés selon la norme ISO 22611 3
Particules solides contaminées selon la norme EN ISO 22612 3

Informations

Les tests selon la norme EN 14126 : 2003 + AC:2004, point 4.1.4 ne couvrent qu'une partie des exigences de la norme EN 14126 : 2003 + AC:2004 compléte. Les autres
exigences n'ont été ni testées ni confirmées, il ne s'agit donc pas d'un vétement de protection contre les agents infectieux selon la norme (UE) 2016/425 EPI et ne doit
pas étre étiqueté comme tel.

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

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

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

Veuillez vous assurer d'avoir choisi le produit adapté a vos besoins et domaines d'utilisation. Veuillez ne pas porter de vétements de protection a usage médical s'ils
présentent des défauts ou ont déja été utilisés. Les vétements de protection a usage médical sont destinés a une utilisation de courte durée ; en milieu médical,
['utilisation est limitée a un seul patient.

Maniement

Ces blouses sont portées coté fermé vers I'avant, les rubans croisés dans le dos et noués a I'avant. Pour ce faire, passer la boucle d'encolure par-dessus la téte et la
poser autour du cou, glisser les bras dans les manches et introduire les pouces dans les passants de pouce. Croiser ensuite les rubans dans le dos et les nouer a
['avant.

Afin d'éviter toute contamination par les vétements lors du déshabillage, il est recommandé d'ouvrir d'abord les rubans a nouer a I'avant, puis de déchirer la boucle
d'encolure dans le cou et de retourner la blouse lors du déshabillage.

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

www.wiros.de

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 reglementations 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.

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
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Fiche produit

wiroPROOF LOOP

Tracabilité Tragabilité relative aux lots, de |'évaluation des besoins a la sortie du stock.
Fiche produit Version 2 valable a partir du lot 2617 +

Emballage

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

D

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/

Unité de vente 100 piece/Carton

Niveau d'emballage 1 25 piéce/Sachet poly

Quantité minimale 1 Carton

commandée

Numéros d'articles T , . ,
Numéro d'article Couleur Taille Taille (Ix L) Tolérance
25194523 bleu L ~97x120cm +3cm
25194524 bleu XL ~ 100x 132 cm +3cm
25194525 bleu XXL ~ 119x 144 cm +3cm

GTINs ) : Unit of Use Niveau d'emballage 1 Niveau d'emballage 2 Carton
Numéro d'article

UDI UDI uDI UDI

25194523 4051642004884 4051642075273 = e 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280  —mmeeeeeeeeee 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 = e 4051642575292

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 & disposition appartiennent a I'entreprise WIROS Wilfried Roshach GmbH. L'entreprise WIROS Wilfried Roshach GmbH détient tous les droits d'auteur, d'utilisation et de reproduction des fiches de données produits. Il est interdit
de modifier les fiches de données produits ou d'utiliser les pictogrammes. Il ne faut pas faire référence aux fiches de données de produits mises a disposition sans les produits WIROS d'origine.

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
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Hoja de datos del producto

wiroPROOF LOOP

BATA DE CPE

Presilla para el pulgar | Cintas para atar en la cintura
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Hoja de datos del producto

wiroPROOF LOOP

Fabricante

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

SRN DE-MF-000004956

Marca registrada care & serve®

Autorizaciones

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

Descripcion del producto

Categoria PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | Bata de CPE
Presilla para el pulgar | Cintas para atar en la cintura

Denominacién del
producto

Caracteristicas del producti presilla para el pulgar
Cintas para atar en la cintura

Material

Material Polietileno fundido
Grosor del material ~ 0,03 mm (+5 %)
Uso
Finalidad Ropa de proteccidn sanitaria resistente conforme a las normas técnicas para agentes bioldgicos (TRBA 250) para evitar la contaminacion de la ropa de trabajo o de

calle por contacto directo con sangre, secreciones, excreciones u otras sustancias contaminadas en caso de intervenciones o medidas de asistenciales. El material es
resistente contra la penetracion de liquidos contaminados, agentes infecciosos, particulas contaminadas y aerosoles liquidos contaminados conforme a 4.1.4 EN
14126:2003 + AC:2004.

Contacto con alimentos

Campo de aplicacién

Grupo de aplicaciones

Grupo de pacientes

Indicacion

Contraindicacion

Informacion de uso

Limitacion

Nota

Campos de aplicacién

Informacion adicional
sobre el material

Se admite un contacto indirecto a corto plazo con alimentos.

Sin aplicacion médica directa en pacientes. La ropa de proteccion sanitaria sirve para cubrir prendas y/o cabello.
Empleados y visitantes de laboratorios, de |a industria farmacéutica, hospitales o instituciones similares.

La ropa de protecci6n sanitaria es apropiada para todos los grupos de pacientes.

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

Sin contraindicaciones conocidas.

Producto desechable
sin esterilizar

No es un EPI (equipo de proteccién individual)
No es apto para empaquetar y almacenar alimentos.

DR

No Personal
Protective
Equipment

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

Hospital | Residencia de ancianos | Otros grupos especialistas
Industria | Industria farmacéutica

Laboratorio

Procesamiento de alimentos

HACCP

Limpieza | Higiene

concept

sin latex

. Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
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Hoja de datos del producto

wiroPROOF LOOP

Mensaje de cardcter sanita 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.

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

Normas
Marcado CE Producto sanitario de clase I segtin UE 2017/745 C €

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroLOOP-CP
Marcado CE

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

EN 14126:2003-4.1.4 4.1.4 Requisitos de rendimiento para la resistencia a la penetracién de agentes infecciosos
Resistencia contra la penetracion Clase
Liquidos contaminados segtin ISO 16603 e ISO 16604 6
De agentes infecciosos segun EN ISO 22610 6
Aerosoles liquidos contaminados segtin IS0 22611 3
Particulas contaminadas segun EN ISO 22612 3

Informacion

Las pruebas conforme a EN 14126:2003 + AC:2004 punto 4.1.4 comprenden solo una parte de los requisitos de la norma integra EN 14126:2003 + AC:2004. No se han
comprobado ni certificado otros requisitos, por lo que no se trata de una prenda de proteccion contra agentes biolégicos segtn el Reglamento sobre EPI (UE)
2016/425 y no puede identificarse como tal.

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

Asegurese de que ha escogido el producto adecuado para sus necesidades y aplicaciones. No use la ropa de proteccién quirdrgica si presenta algin defecto o si ya se
ha utilizado. La ropa de proteccidn quirtrgica estd prevista para utilizarse durante poco tiempo y, en el dmbito sanitario, su uso se limita a un solo paciente.

Manipulacién

Estas batas se llevan con la parte cerrada hacia delante, con las cintas para atar cruzadas en la espalda y cerradas por delante. Para ello, pasar el lazo por la cabeza y
colocarlo en torno al cuello, pasar los brazos por las mangas y colocar la presilla para el pulgar en torno al pulgar. Luego, cruzar las cintas en la espalda y atarlas por
delante.

Para evitar contaminar la ropa al quitdrsela, se recomienda primero desatar las cintas por delante, luego quitar el lazo del cuello y quitarse la bata poniéndola del
revés.

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

Eliminacion Los productos no utilizados y no contaminados pueden incinerarse de forma respetuosa con el medio ambiente o eliminarse en vertederos. Los productos
contaminados deben eliminarse de acuerdo con las leyes y reglamentos nacionales aplicables a cada tipo de contaminacién.

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

Almacenamiento 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 Versi6n 2 valido a partir de lote 2617 +
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Hoja de datos del producto

wiroPROOF LOOP

Embalaje

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

§VerpackG

WWW.Wwiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/

Unidad de venta 100 Unidad/Cartén

Nivel de embalaje 1 25 Unidad/Bolsa de polietileno

Cantidad minima de 1 Cart6n

pedido

Mo g et Numero de articulo Tamafio (An. x L.) Tolerancia
25194523 azul L ~ 97x 120 cm +3cm
25194524 azul XL ~100x 132 cm +3cm
25194525 azul XXL ~ 119x 144 cm +3cm

GTINs ’ . Unit of Use Nivel de embalaje 1 Nivel de embalaje 2 Carton
Nimero de articulo

UDI ) UDI UDI

25194523 4051642004884 4051642075273 e 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280 - 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 e 4051642575292

Las cifras de dimensiones, pesos, espesores y tolerancias deben entenderse como valores nominales y pueden variar.

La informacién se basa en nuestros conocimientos actuales. No constituye una garantia de las propiedades del producto y no implica ningtn tipo de relacién contractual. Vuelva a confirmar los datos que tengan més de 2 afios de antigiiedad.

Reservado el derecho a errores y omisiones.

Las fichas técnicas de los productos facilitadas son propiedad de WIROS Wilfried Rosbach GmbH. WIROS Wilfried Rosbach GmbH es propietaria de todos los derechos de autor, de uso y explotacién 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.
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Scheda prodotto

wiroPROOF LOOP

CAMICE IN CPE

Fascia per pollice | Lacci in vita
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Scheda prodotto

wiroPROOF LOOP

Azienda + Indirizzo WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germania
SRN DE-MF-000004956
Marchio commerciale care & serve®

Autorizzazioni

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

Descrizione del prodotto

Categoria PREMIUM+

Descrizione del prodotto  care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | Camice in CPE
Fascia per pollice | Lacci in vita

Caratteristiche del prodottc Fascia per pollice

Lacciinvita
Materiale
Materiale Polietilene cast
Spessore del materiale ~ 0,03 mm (£ 5 %)

Utilizzo

Scopo dell'utilizzo Indumenti di protezione medica resistenti ai sensi delle regole tecniche per agenti biologici (TRBA 250) per evitare la contaminazione di indumenti da lavoro o
personali durante interventi o trattamenti attraverso il contatto diretto sangue, secrezioni, escrementi o altro materiale contaminato. Il materiale & testato contro la
penetrazione di liquidi contaminati, agenti infettivi, particelle solide contaminate e aerosol liquidi contaminati, in conformita con 4.1.4 EN 14126:2003 e AC:2004.

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

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

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

Gruppo di pazienti L'abbigliamento medico protettivo & adatto a tutti i gruppi di pazienti.
Indicazione Abbigliamento medico come barriera per coprire i vestiti e/o i capelli.
Controindicazione Nessuna controindicazione nota.
Istruzioni per I'uso Prodotto monouso

non sterile
Limitazione Nessun DPI (dispositivi di protezione individuale)

Non adatto all'imballaggio e alla conservazione di alimenti.

No Personal
Protective
Equipment

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

Campi di applicazione Ospedale | Casa di riposo | Altri gruppi specializzati
Industria | Industria farmaceutica
Laboratorio
Trattamento di prodotti alimentari

HACCP
Pulizia | Igiene
Informazioni privo di lattice
supplementari sul
Wik o5 ) Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2 | 03.03.2025
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Indicazioni sulla salute

Marchio CE

SRN
Basis UDI DI

EN 14126:2003 - 4.1.4

VO (EU) 2023/988
VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 1072011

Istruzioni per I'uso

Avvertenza di sicurezza

Smaltimento

Durata

Conservazione

Tracciabilita

WIRoS/

Scheda prodotto

wiroPROOF LOOP

. Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025

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 CLASS |
4051642-wiroLOOP-CP

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.

4.1.4 Requisiti prestazionali per la resistenza alla penetrazione di agenti infettivi

Resistenza alla penetrazione Classe
Liquidi contaminati secondo ISO 16603 e ISO 16604 6
Da agenti infettivi secondo EN ISO 22610 6
Aerosol liquidi contaminati secondo ISO 22611 3
Particelle solide contaminate secondo EN ISO 22612 3

Informazioni
Le verifiche secondo EN 14126:2003 + AC:2004 punto 4.1.4 coprono solo una parte dei requisiti della completa EN 14126:2003 + AC:2004. Altri requisiti non sono stati
testati o confermati, quindi non € un indumento protettivo contro gli agenti infettivi secondo (UE) 2016/425 DPI e non deve essere etichettato come tale.

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

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

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

Prima dell'uso
Assicuratevi di aver selezionato il prodotto giusto per le vostre esigenze e per gli ambiti di applicazione. Non indossare indumenti di protezione medica se hanno difetti
0 sono gia stati usati. Gli indumenti di protezione medica sono previsti per un utilizzo di breve durata; in ambito clinico il loro uso € limitato a un paziente.

Utilizzo

Questi camici sono indossati con il lato chiuso rivolto in avanti, i lacci incrociati dietro e chiusi davanti. Per fare cio tirare il cinturino da collo sopra la testa ed
awvolgerlo intorno al collo, infilare le braccia nelle maniche e avvolgere le fasce per pollice intorno ai pollici. Successivamente incrociare i lacci dietro e chiuderli
davanti.

Per evitare la contaminazione con i vestiti quando ci si spoglia, si raccomanda di slacciare prima i lacci in avanti, poi di strappare il cinturino da collo dietro al collo e di
girare il camice al contrario quando ci si spoglia.

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

I prodotti non utilizzati e non contaminati possono essere inceneriti in modo ecologico o smaltiti nelle discariche. I prodotti contaminati devono essere smaltiti in
conformita alle leggi e ai regolamenti nazionali in vigore per tipo di contaminazione.

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

Proteggere dalla luce del sole.
Conservare all'asciutto.

La conservazione impropria pud provocare una riduzione della durata.

Tracciabilita del lotto dalla determinazione dei requisiti all'uscita dal magazzino.
Scheda prodotto Versione 2 valido da lotto 2617 +

www.wiros.de
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Scheda prodotto

wiroPROOF LOOP

Confezionamento

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

§VerpackG

WWW.Wwiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/

Variante 1

Unita di vendita 100 Pezzo/Cartone

Livello di imballaggio 1 25 Pezzo/Sacchetto di plastica

Unita minima di ordine 1 Cartone

Numeri articolo

Numero di articolo Dimensioni (L x I) Tolleranza
25194523 blu L ~97x120 cm +3cm
25194524 blu XL ~ 100x 132 cm +3cm
25194525 blu XXL ~ 119x 144 cm +3cm
GTINs Numero di articolo Unit of Use Livello di imballaggio 1 Livello di imballaggio 2 Cartone
UDI uDI UDI UDI

25194523 4051642004884 4051642075273 - 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280 - 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 - 4051642575292

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

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
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Aeltio dedbopEvy TTPOLOVTOG

wiroPROOF LOOP

IATPIK'H NMOAIA CPE

OnAa avtiyetpa | Ipavreg deoiparog otn pean
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Aeltio dedbopEvy TTPOLOVTOG

wiroPROOF LOOP

Kataokevaotng

Etatpeia + AietBuvaon WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, l'epupavia

SRN DE-MF-000004956

Epmoptko orjpa care & serve®

MAnpe€ouatotnteg

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, EABetia
MepLypagn mpoiovtog
Katnyopia PREMIUM+
Ovopaoia poiovtog care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | Iatpikn modid CPE
OnALd avtixetpa | Ipdvteg Seatparog otn péon
I8L6tnteg mpoidvrog OnAeLd avtiyelpa

Tpdvteg Seatparog otn péan

YALKO

YAKO Xuto ToAuatBulévio

Mdyog uALkOU ~ 0,03 mm (£ 5 %)

>
=)
—~

Q
-

Evbedetypévn xprion TatpLkog LpaTLopog pootaciag katd v évvola twv Texvikwv Kavoviopwy yia tv Epyacia pe Blohoytkoug Mapdayovteg (TRBA 250) yLa thv mpoctacia tou
emayyeApatikoU 1 LLwTLkol pouxLapou amoé poAuveon katd tn Stevépyela enepPdocwyv i epyactwv mepiBaAdng, amd ty ameubeiag emapr pe aipa, EKKpLoeLg,
amnekkpioeLg i) Ao empolucpévo UAKO. To UALKO eivat avBektikd otn Sleloduan HOAUGPEVWY LYPWVY, AoLPOYOVWY TTAPayOVTIWY, HOAUGPEVWY OTEPWY OWHATLEIWY Kal
HOAUGHEVWY LYPWV AEPOAUPATWY, SOKLPAOHEVO Katd To 4.1.4 EN 14126:2003 + AC:2004.

Emagn pe tpo@Lua Emutpémetat n oUVTopn, EUHEGN EMAP PE TPOPLUA.

Medio e@appoync Aev XpnoLpOTIOLELTAL OF LATPLKEG EQapHOYES ameuBeiag emagnc pe aobevelc. Iatplkog LHattopog tpoataatag yia KAAUYn Twv polxwy f/Kat PoAALKV.

Opada epappoyng Epyalopevol Kat ETILOKETTES Epyaotnpiwy, TG GappakoBlopnyxaviag, VoGoKoPELwY 1 TTapOpOLWY EYKATACTACEWV.

Opdéda acBevwv TatpLkog LpatLopog mpootaciag KatdAAnAog yLa OAEG TLG opdde; aobevwy.

‘Evéelén TatpLKOG LPATLOPOG WG PPAyHOE yia TNV KAAUWN TwV poUXWV A/KAL TWV POAALWY.

Avtévéelln Aev uTIAPXOLY YVWOTEG AVTEVOELEELC.

Yo&et€n xpriong Mpoidv piag xprong
Hn amoCTELpWHEVQ

MepLopLopog Aev eivat MAI (péoo atopLkig Tipoataaiag)

Aev givat katdAAnAo yLa cuokevacia kat anoBrikeuon TpoPipwy. = \ |
Equpment

Inueiwon 'O\a ta 00Bapd MePLOTATIKG TIOU OETi{OVTaL GUETT PE AUTO TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL GTOV KATAGKEUAOTH KOl OTLG APOSLEG ap)EC.

Topeig xpriong Noookopeio | Olkog euynpiag | K.a. KUKAOL ELSLKWY
Blopnxavia | @appakeutikr fropnyavia
Epyaotiipto
Enetepyaoia po@ipwy
HACCP
KaBaptopdg | Yytewn concept

MpooBeteg MAnpoopieg  dev mepiéyel Aatég

OXETLKA PIE TO UALKO

. Wilfried Rosbach GmbH

Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
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Aeltio dedbopEvy TTPOLOVTOG

wiroPROOF LOOP

YroSelfn oxetika pe tnv vy  Ztov Babuo Tou Eivat ywwotd cOPPWVa pE TIG TPEXOVOEG TeXVONOYLKEG EGEIEELG, Ta TIPOTOVTa eV TIEPLEOUV TOELKEG, KAPKIVOYOVEG, ] HETAAAELOYOVEG OUTiEG, OTav
Xpnotpomotobvtal cUPPWVA PE TV EVEESELYPEV XP 0N TOUG.

Auto to Tipoidv Sev TepLéxeL kaBoAou yvwatd aMepytoydva rj Togikég 0uale SUPPWYA PE Ta LoyLoVTa TTpdTUTa.

Mpotuma

ZAuavon CE Iatpotexvohoyikd Tipoidv ¢ katnyopiag I clpwva pe tov kavoviopo EE 2017/745 C € m
SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroLOOP-CP

IApavon CE

H orjpavon CE dtaopalileL tny eheUBepn KUKAOQOPLA TIPOTOVIWY Kal EPTOPEVPATWY EVTOC TG Eupwriaikig
OtkovopLkiiG Evwang. To Tipoidv Tou gépet tn ofipavon CE mAnpol Tg Baotkég amattroelg twv avapepopevwy Eupwraikwy 08nyLwv.

EN 14126:2003-4.1.4 4.1.4 AnattioeLg amdboaong oxETLKA Pe Ty avtiotacn evavtiov g Steladuong HOAUGHATIKWY TapayovIwy.
Avtoxn otn dLeiaduan KAdon
MoAuapéva vypd katd ta tpdtuta ISO 16603 kat ISO 16604 6

Am6 Aotpoydvoug mapdayovieg katd to tpotuto EN ISO 22610 6
MoAuapéva vypd agpoAUpata katd to mpotuto IS0 22611 3
MoAuopéva oteped owpatidLa katd to mpdtuto EN ISO 22612 3

MAnpowopieg

Ot Sokupég katd to EN 14126:2003 + AC:2004 Inpeio 4.1.4 mepthapPdvouy éva povo Pépog Twv amattrjoewv Tou TApoug mpotumou EN 14126:2003 + AC:2004. AMN&G
amnattioelg Gev eléyxOnkav oUte emPeParwbnkav, wg ek T0UTOU Sev TIPOKELTAL yLa LUATLOPO Tipoataaiag amd Aotpoydvoug mapdyovie cup@wva pe Tov (EE) 2016/425
MATT Kat SV EMLTPETETAL VA PEPEL CAPAVET WG TETOLOG.

VO (EU) 20237988 Kavoviopog (EE) Ap. 2023/988 GxeTLKA e Tr) YEVLKT Ao@AELa TTPOIOVTWY
VO (EG) 1935/2004 KavovLopog oxeTIkd pe Ta UALKA KaL Ta avTikeipeva armd mAaoTiké ta omoia ipoopifovtat va épBouv o€ emagn pe TpO@LUaL QIP
VO (EU) 10/2011 Kavoviopog oxeTikd pe ta UALKG & avTikeipeva amé TAaoTiké Tou tpoopifovtat va épBouv o€ emagr pe TPOPLUAL
Epappoyn
EyxetpibLo odnyLwv Mpw T xpron
Xpriong BeBatwBeite mwg éxete eMAEEEL TO KATAAANAO yLa TLG QVAYKEG 0QG KaL TOUG TOPELS xpriong Tipoidv. Mnv @opdte Lyatiopd mpoatactiag Latptkol Tutou, epoaov

napouctadel ehattwpata f €xeL R6n xpnotpomotnBetl. O wattopdg mpootasiag Latpikou TuTou Tpoopiletat Povo yia ahvtopn xprion, oTov LatpLko topéa n xpron
TpémeL va meplopiletal o€ évav/pia acbevn).

Xprion

Autég ot prAoUTeg (popLoLVTaL piE TNV KAELOTH) TIAEUPA EPTIPAC, EVW OL LHAVTEC SeaipaTog StépyovTal oTaupwtd atnv TAATN Kat KAEVouv Pripoatd. Ia Tov 0KoTo auto
nepdorte ) OnAd amo to ke@dAL Kat TomoBeTrote TV aToV AaLpo, Tiepdate Toug Ppayioves ata pavikia Kat Tig OnAtég avtiyelpa yopw amd toug avtixelpes. Metd
OTAUPWOTE TOUG LPAVTES Seatpatog atnv TAATN Kat KAELOTE TOUG PTipoaTd.

Mpog amo@uyn PoAuvaong katd thy apatpeon armd nagr pe 1o poUxo, cuVLETATAL vVa avoiEeTe TIPWTA TOUG LPUAVTEG SELPATOG UTPOOTd, PETA va amokOPETe T Onheld
OTOV QUXEVA KaL Va a@aLpéoete T prAobla yupywvtag Ty Tipog Ta apLotepd.

Yrodel§n acpaheiag Z0p@wva pe tv avdluon Kwdivou Tou Stevepyroape katd to ipotuto EN ISO 14971:2019 + A11:2021 yLa T0 GUYKEKPLUEVO TIPOTOV Sev amattouvtal Tipdabeteg
utodeitelg aopaleiag.

Anoppudn Ta pn xpnotpomotnpéva fj pn emtpoAucpéva ipoiovia pmopouy va katyovtat pe meptBarloviikd @Liiké tpomo og KALBAVOUG 1} va amoppimtovtal oe Xwpoug
LYELOVOYLKAG TaprG. Ta empoAucpéva TipoidvTa TIpETEL va amoppimrovtal cUp@wva Pe Tig dtatdels tng Loxbouaag eBvikrg vopoBeaiag avdAoya pe To €606 TG

Adpketa (wng 5 €t amod TV nuepopnvia mapaywyng, Epoaov Sev £xouv xpnatpomotnBel kat Stac@aliletal n owoty amobrkeuan.

Amobrkeuon Na mtpootatebovtal amo thv ékBean otnv nAtakr aktvoBoAia.
Na guldooovtal o §npo pepog.
0 pn opB4g tpdTog amobrkeuang pmopet va €xeL we emakdAovBo tn peiwaon g Stdpketag {wrg.

Ixvnhaopotnta Ixvn\aotpdtnta maptidwy amo v Kataypar twv avaykwv éwg ty €080 armd tnv amobrkn.
Aehtio Sedopévwy ipoiovtog Exkdoan 2 IoyUel amod maptida 2617 +
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Aeltio dedbopEvy TTPOLOVTOG

wiroPROOF LOOP

YuoKevaola

AvakUkAwan AbgLobotnon Katd tov yeppavikd vopo mept cuokevaotwy (VerpackG), aptbpdc adeiag DE1618662887322. x5y
Mapadwaote ) cuokevaoia mPog avakUKAWaN.

§VerpackG

WWW.Wwiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/

MNapaAiayn 1

Movdda wAnong 100 Tepdiyto/Koutt

Emimedo ouokevaatiag 1 25 Tepdyto/ZakoUAa

EAdyLotn moodtnta 1 Kourti

napayyehiag

AL ELs Kwé. eidoug Awaotdoetc (M x M)
25194523 pTAE L ~97x120 cm +3cm
25194524 pTAE XL ~ 100x 132 cm +3cm
25194525 pTAE XXL ~ 119x 144 cm £3am

GTINS , Unit of Use Emimedo ouokevaoiac 1 Emimedo cuokevaoiag 2
Kwé. eidoug

UDI uDI uDI

25194523 4051642004884 4051642075273 ~ —eeeeeeeeee- 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280 - 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 - 4051642575292

OL avaQepOpEVES TLIEG TIOU APOPOLY € SLaTTATELS, BAPOC, TIEXOG KAt aVOXEG TPETEL VAL VOOUVTAL WG OVOHAGTLKEG TLUEG Kall evEEXETAL Va Tapouatdlouy amokALoELS.

Ta avagepopeva atotyeia Baaifovtal otig TpéXouaEs yvwaeLg pag. Aev e§aapalifovy yyunpéva tny Omapén twy LELOTATWY Tou TIPoiovTog Kat Sev BepeAtwvouy kapia cupBatikr uroypéwaon Katd thy évvola tou Akatou. Etotyeia maatdtepa twy 2 etwv Xpri{ouv
emPePaiwong.

Me v enupUAagn oQaApdTwy Kat TuToypapLkwy Aadwv.

Ta dlaBéatpa @UAa Sedopévwy Tipoiovtwy etvat totoktnaia tng WIROS Wilfried Rosbach GmbH. H etatpeia WIROS Wilfried Rosbach GmbH eivat t8loktritng OAwv twv Skatwpdtwy SnpLoupyol/xpriong Kat eKPETAAeVang Twv QUMY Sedopévwv Tipoidvtwy. Aev

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
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Uriin Bilgi Formu

wiroPROOF LOOP

CPE ONLUK

Bas parmak ilmigi | Belden bagli
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Uriin Bilgi Formu

wiroPROOF LOOP

Uretici

Sirket + Adres WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Aimanya
SRN DE-MF-000004956
Ticari marka care & serve®

Yetkilendirmeler

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

Uriin agiklamasi

Kategori PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | CPE 6nliik
Bas parmak ilmigi | Belden bagli

Uriin tanimi

Bagparmak halkasi
Belden bagh

Uriin 6zellikleri

Malzeme

Malzeme Dokme polietilen

Malzeme kalinligi ~ 0,03 mm (+ %5)

Kullanim

Kullanim amaci Mudahaleler veya bakim énlemleri sirasinda kan, salgi, diski veya diger kontamine malzemelerle dogrudan temas yoluyla is veya 6zel giysilerin kontaminasyonunu
onlemek icin Biyolojik Ajanlara Yonelik Teknik Kurallar (TRBA 250) anlaminda dayanikli tibbi koruyucu giysiler. Madde, 4.1.4 EN 14126:2003 + AC:2004 uyarinca test
edilen malzeme kontamine sivilarin, enfeksiydz ajanlarin, kontamine kati partikdillerin ve kontamine sivi aerosollerin niifuz etmesine karsi direnglidir.

Gida temasi Gidalarla kisa siireli dolayli temasa izin verilir.

Uygulama alani

Uygulama grubu

Hasta grubu

indikasyon

Kontrendikasyon

Kullanim Ile ilgili Notlar

Kisitlama

Aciklama

Kullanim alanlari

Ek malzeme bilgisi

Hastaya dogrudan tibbi uygulama yapilmamaktadir. Tibbi koruyucu giysiler, giysileri korumak ve/veya saci értmek icin kullanilir.
Calisanlar ve laboratuvarlara, ilag endistrisine, hastanelere veya benzeri kurumlara gelen ziyaretciler.

Tibbi koruyucu giysiler tim hasta gruplari icin uygundur.

Giysileri korumak ve/veya saci drtmek icin bir bariyer olarak kullanilabilen tibbi giysiler.

Bilinen bir kontrendikasyon yok.

Tek kullanimhk tirtin
steril degil

KKD (kisisel korunma donanimi) degildir
Gida maddelerinin paketlenmesi ve depolanmasi icin uygun degildir.

DR
No Personal
Protective
Equipment

Bu Uriinle dogrudan baglantili tiim ciddi olaylar tireticiye ve sorumlu yetkililere bildirilmelidir.

Hastane | Yash Bakim Evleri | ve diger Uzman Kurumlar
Sanayi | Tlac endistrisi

Laboratuvar

Gida isleme

HACCP

Temizlik | Hijyen

lateks icermez

. Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
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Uriin Bilgi Formu

wiroPROOF LOOP

Saglik ile ilgili uyari Teknigin glincel durumuna gére bilindigi kadariyla, trtinler, 6ngdriillen amaca uygun kullanildiklarinda, toksik, kanserojen veya mutajenik maddeler icermemektedir.

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

Standartlar
CE isareti AB 2017/745 uyarinca I sinifi medikal Grindir. C €

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroLOOP-CP
CE isareti

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

EN 14126:2003-4.1.4 4.1.4 Bulasici ajanlarin penetrasyonuna karsi direng icin performans gereksinimleri
Penetrasyon direnci Sinif
I1SO 16603 ve ISO 16604 uyarinca kontamine sivilar 6
EN ISO 22610 uyarinca gore bulasici ajanlar 6
ISO 22611 uyarinca kontamine sivi aerosoller 3
EN ISO 22612 uyarinca kontamine katr partikdiller 3

Bilgiler
EN 14126:2003 + AC:2004 madde 4.1.4 uyarinca yapilan testler, sadece 14126:2003 + AC:2004 '(in gerekliliklerinin bir kismini kapsar. Diger sartlar kontrol edilmemis
veya onaylanmamistir, bu nedenle (AB) 2016/425 KKD uyarinca enfeksiyondan korunma giysisi degildir ve bu sekilde etiketlenmemelidir.

VO (EU) 2023/988 Genel Uriin Giivenligi Yonetmeligi (AB) 2023/988
VO (EG) 1935/2004 Gida maddeleriyle temas etmek icin olan plastikten Gretilmis malzemeler ve cisimlerle ilgili diizenleme. QIP
VO (EU) 10/2011 Gida maddeleriyle temas etmesi amaclanan plastik malzemeler ve esyalarla ilgili diizenleme
Kullanim
Kullanim Kilavuzu Kullanmadan once

Lutfen ihtiyaclariniz ve uygulama alanlariniz igin dogru triini sectiginizden emin olun. Tibbi koruyucu giysileri kusurlularsa veya daha énce kullaniimislarsa liitfen
giymeyin. Tibbi koruyucu giysiler kisa stireli kullanim icin tasarlanmistir, tibbi alanda kullanimlari bir hasta ile sinirlidir.

Kullanim
Bu dnliikler kapali taraf éne bakacak sekilde giyilir, baglar arkadan caprazlanir ve 6n tarafta baglanir. Bunu yapmak icin, boyun askisini baginizin iizerinden gegirin ve
boynunuzun etrafina birakin, kollarinizi kollara gecirin ve bagparmak halkasini bagparmadinizin etrafina gecirin. Ardindan arkadaki baglari ¢aprazlayin ve 6n taraftan

baglayin.
Cikarma sirasinda giysilere bulasmasini dnlemek icin 6nce 6n baglarin agilmasi, ardindan boyundaki boyun askisinin yirtilmasi ve ¢ikarirken dnltagiin ters cevrilmesi
tavsiye edilir.

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

Bertaraf Kullanilmayan ve kirlenmemis iirtinler cevreye zarar vermeyecek sekilde yakilabilir veya bertaraf edilebilir. Kirlenmis Grtinler, kirlilik tiiriine gdre yurtrlukteki ulusal

yasa ve talimatlara uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Kullanim Stiresi 5yil , Uretim tarihinden itibaren, kullanilmadigi ve dogru depolandig takdirde.
Saklama Glnes Isinlarindan 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 2 Gegerli parti baglangici 2617 +
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Uriin Bilgi Formu

wiroPROOF LOOP

Ambalaj

Geri Donugim VerpackG uyarinca lisansli, Lisans No. DE1618662887322. oxy
Lutfen ambalaji geri doniisiime aktarin.

§VerpackG

WWW.Wwiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/
Varyant 1

Satig birimi 100 Adet/Karton

Ambalaj dizeyi 1 25 Adet/Poli torba

Minimum siparig miktari 1 Karton

Uriin Numarasi

Uriin numarasi Boyutu (G x U) Tolerans
25194523 mavi L ~97x120 cm £3cm
25194524 mavi XL ~100x 132 cm £3cm
25194525 mavi XXL ~ 119x 144 cm £3cm

GTINs Oriin numaras| Unit of Use Ambalaj seviyesi 1 Ambalaj seviyesi 2 Karton

UDI UDI UDI UDI

25194523 4051642004884 4051642075273  —eeeeeeeeee- 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280 - 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 - 4051642575292

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

Verilen bilgiler, bilgilerimizin mevcut durumuna dayanmaktadir. Bunlar, tiriin 6zelliklerinin garantisini teskil etmemektedir ve sézlesmeye iliskin 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.
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TexHnueckas cneundukaLms

wiroPROOF LOOP

XANIAT A3 CPE

Metns Ans 60NbLIOTO NanblLa | 3aBA3KK Ha Tanuu.
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lpown3BoauTens

®upwma + Agpec

SRN

Toprosasi Mmapka

[MonHomouns

CH REP

OnwncaHve nsgenuns

Kateropus

0603HaueHue NPoAyKLMK

XapaKTepucTukm NpoayKLy

Martepuan

Martepuan

TonwwmHa MaTepKhana

Wcnonb3oBaHue

Ha3HaueHune

KoHTaKkT C NULLIEBLIMK NPO/

06nacTb NpuMeHeHNs

Tpynna npumeHeHus

Mpynna nauueHTos

Toka3zaHue

lpoTrBOMoOKasaHue

WHcTpyKumsa no
NpUMeHeHN0

OrpaHuyeHus

lpumeyaHue

06nacTv npuMeHeHus

WIRoS/

TexHnueckas cneundukaLms

wiroPROOF LOOP
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WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, F'epmaHus
DE-MF-000004956

care & serve®

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | Xanat u3 CPE
Metns ans 60NbLIOr0 Nanblia | 3aBA3KK Ha Tannu.

neTna ansa 60/1bLIOr0 nanbla
3aBA3KU Ha Tanuu

JIntbeBoi nonnaTuneH

~ 0,03 MM (£ 5 %)

MeaunumHCKas 3alinTHas 0fexaa B COOTBETCTBUN C TeXHUYECKUMU HOPMATUBHBIMI JOKYMEHTaMU MO KOHTPOA0 bruonornyeckmx pabouux matepuanos (TRBA 250) ans
npesoTBpaLLeHNs 3arps3HeHNs paboyeit v TMYHOIN OAeXAbl BO BPeMS onepaLiyii uan CaHUTapHO-TUrMEHNYECKNX MEPONPUSTUA BCIeACTBIE NPSMOro KOHTaKTa C
KpOBbI0, BblAENEHUAMY, IKCKPEMEHTaMM1 WA APYrMU 3arps3HeHHbIMY MaTepuanamu. Matepuan ycToiiums K MPOHUKHOBEHNIO 3arpsi3HEHHbIX XWUAKOCTEN,
VHEKLMOHHBIX BO3OYAMUTENeN, 3arpA3HEHHbIX TBEPAbIX YaCTULL M 3arpsi3HEHHbIX XWUAKWUX a3po30/ei, NpoTecTnpoBaH B cootBeTcTBIM ¢ 4.1.4 EN 14126:2003 + AC:2004.

Jlonyckaetcs KpaTkoBpeMeHHbII HENPSAMOIA KOHTAKT ¢ MPOAYKTaMU MATAHMS.

He NpuMeHseTCs B MeAULMHCKIX LeNsix HeMOCPEeACTBEHHO Ha naLmeHTe. MeULMHCKas 3aLLUTHas OAexXzaa CYKUT A1s MOKPBITUS OAEXAbI U/Wn BOOC.
COTpyAHUKM 1 NOCeTUTENN 1abopaTopUii, dapMaLieBTUUECKUX NPEANPUSTUIA, GONBHIAL MW aHANOTUUHBIX YUPEXAEHMWIA.

MeAMLMHCKas 3aLuTHAsH OAEXAA MOAXOANT A/ist BCEX TPYNM MaLMEHTOB.

MeAnLUMHCKas 04eXAa B KauecTBe 6apbepa A/st NOKPbITUS OAEXAbI 1/ BONoC.

MpOTMBOMNOKA3aHMI HeT.

OfHOpa30BbIi NPOAYKT
HecTepuibHble

He aBnsietca CU3 (cpeACTBOM MHAMBUAYaNbHO 3aLLNTbI)
He npefHa3HayeHo A5 yNakoBKM U XpaHeHUS MULLEBbIX MPOAYKTOB.

No Personal
Protective
Equipment

060 BCex Cépbe3HbIX NHLNAEHTaX, HENOCPEACTBEHHO CBA3AHHbIX C 3TUM MPOAYKTOM, HEO6X0,CWIMO C006LI.laTb NPOU3BOANTENIO N OTBETCTBEHHbLIM OpPraHam.

bonbHuua | lom npectapensix | B TOM Ynce rpynmbl CNeLuanmcTos
MpoMbILLAEHHOCTb | papMaLieBTUYecKas MPOMbILLIEHHOCTb
Jlabopatopun

MuLLeBas NPOMbILLIEHHOCTb

HACCP

Y6opka | rurmeHa

www.wiros.de
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TexHnueckas cneundukaLms

wiroPROOF LOOP

NHdopmauys o sobaBkax  6es natekca
B COCTaBe MaTepuana

HPE,U,ynpe}K,U,EHVle 0 B0O3MO Ha ocHoBaHMK aKTyaJIbHbIX Hay4YHbIX 3HaHWiA, AaHHbIE N3enna He COAePXKaT TOKCUYHbIX, KaHLEPOre€HHbIX NN MyTareéHHbIX BELWeCTB, €C/IN NCMONb3YHTCA MO
Ha3HayeHut.
B cooTBetcTBuM € akTya/libHbIMW CTaHAApPTaMW, AaHHOE U3jeNne He COAEPXNT N3BECTHLIX ainepreHoB UK TOKCUYHBIX BELLECTB.

CraHgapTtbl
CE-mapkmpoBKa MeguumHckoe nsgenue knacca I cornacHo (EC) 2017/745 C €

SRN DE-MF-000004956
Basis UDI DI 4051642-wiroLOOP-CP

CE-mapkupoBka
MapkmpoBka CE rapaHTupyeT cB060HOE 0bpaLLeHue 13Aenuii M ToBapoB Ha TeppUTOpUM
E3C. M3penue ¢ mapkmpoBkoii CE COOTBETCTBYET OCHOBHbLIM TPEHOBAHMSAM yka3aHHbIX €BPOMNeENCKUX PerNaMeHToB.

EN 14126:2003-4.1.4 4.1.4 TpeboBaHMS K XapaKTepuCTKaM yCTONYNBOCTI K MPOHUKHOBEHIO BO3OYAUTENel NHEKLMN.
YCT0MUMBOCTL K NPOHUKHOBEHMIO Knacc
3arps3HeHHble xuakoctn cornacHo ISO 16603 1 ISO 16604

6
OT nHPekLmMoHHbIX BO36yAuTenei cornacHo EN ISO 22610 6
3arps3HeHHble XuAKkue a3po30/u cornacHo IS0 22611 3
3arpsi3HeHHble TBepzble yactuupl cornacHo EN ISO 22612 3

Nudopmaups

WcnbitaHms B cootBeTcTBUM € MyHKTOM 4.1.4 ctaHaapTa EN 14126:2003 + AC:2004 0xBaTbIBaHOT TONLKO YacTb Tpeb0BaHMiA nonHoro craHaapta EN 14126:2003 + AC:2004.
[lpyrve Tpe60BaHus He MPOBEPEHbI M He MOATBEPX/EHbI, MO3TOMY AaHHAs 0Aex/a He SBASAETCS 3aLUTHOM OT MHOEKLIMOHHbIX BO3byauTeneii B cooteTctBin ¢ (EC)
2016/425 CM3 1 He gomxHa MapK1MpoBaThbCs kak TakoBas.

VO (EU) 2023/988 PernameHT EC Ne 2023/988 06 06LLeii 6e30MacHOCTV NPOAYKLAN
VO (EG) 1935/2004 PernameHT o MaTepuanax u U3fenuax U3 naactmacc, KOHTakTUPYHLLMX C MULLEBLIMU NPOAYKTaMu. QIP
VO (EU) 10/2011 PacnopskeHvie 0 Matepuanax v U3genusx U3 nnactMace, npesHasHaueHHbIX 415 KOHTaKTa ¢ NMLLEeBbIMU MPOoAyKTaMu
Wcnonb3oBaHme
WHcTpyKuma no Mepeg ncnonb3oBaHyeM
NCNONb30BaHUIO Y6eamTech, UTo Bblbpany NpaBuIbLHOE U3Aenne Ans CBOUX NOTpe6HOCTEN 1 chep NPUMeHeHUS. Hin B KOEM Cllyyae He HaZeBaiiTe MeANLMHCKYH 3aLLUTHYH OAEXAY, Y

KOTOpOVI 6binn 06Hapy)KeHbI ,U,eq)EKTbI 1Ny GbIBLLEN B yI'IOTp661'IeHVII/I. MeauumHckas 3almnTHas ogexaa npegHa3HayeHa Ang KpatkoBpeMeEHHOT0 UCMOJib30BaHWA; B
cq)epe MEANLMHbI NCNOJIb30BaHWE OrpaHNYE€HO OAHUM NALNEHTOM.

MpumeHeHne

3Tn Xxanatbl cnefyeT HOCUTb CMIOLLHOI CTOPOHOW Biepes, 3aBA3ku NepekpeLLMBatoTCs C3aAu 1 3aBA3bIBaOTCS cnepeau. [ing 3Toro HajeHbTe Yepes rooBy LeiiHyto
OpeTenb Ha ek, NPOCyHbTe PYKW B pykaBa W HajeHbTe NeTau Ha 60NbLuMe NanbLbl pyK. 3aTeM, NepekpeLLnBas 3aBsA3Kk1 Ha CHE, 3aBSXUTE VX Cnepeju.

Bo n36exaHue 3arps3HeHus 0AexzA0i Npu CHATAN peKOMeHAYeTCs CHayana pa3Ba3aTb 3aBA3KN Cepegu, 3aTeM pa3opBaTh 6peTeNib Ha Luee U CHATb Xanar,
BbIBOPAUNBAA €ro HausHaHky.

WHCTpyKLMS NOo TeXHUKe Mo pe3ynbTaTam aHanM3a puUCKoB B COOTBETCTBUM CO cTaHAapToM EN ISO 14971:2019 + A11:2021, gononHuTeNbHbIe peKoMeHAaLM N0 6€30MacHOCTY ANs JAHHOMO
6e30nacHoOCTn n3genuns He Tp66yPOTCﬂ.

YTunusaums Hencronb3oBaHHbIe U He3arpA3HEHHbIE U3AENNS MOXHO CKUraTb 3KONOTMYeCkM 6e30MmacHbIM 06pa3oM UM YTUAN3MPOBATL B MECTax Ans cbopa Mycopa.
3arps3HeHHBbIE U3LENNs CedyeT yTUIM3NPOBaTh B COOTBETCTBIM C Ae/CTBYHOLMM HaLMOHa/bHbIM 3aKOHOAATe/IbCTBOM M HOPMATUBHO-MPaBOBbIMY akTaMu, B
3aBMCMMOCTI OT TWMa 3arpsi3HEHNS.

CpOK C]]y)K6b| 5netc AaTbl U3roTOBNEHNA, €CNN OHN He Obiny B yl'lOTpEGJ'IEHVII/I M npu NpaBuabHOM XpaHEHUN.
Wik o5 ) Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2 | 03.03.2025
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TexHnueckas cneundukaLms

wiroPROOF LOOP

XpaHeHue 3aLLMLLATh OT CONHEYHbIX NyYeil.

XpaHUTb CyXUM.

HEI'IpaBI/II'IbHOE XPaHEeHME MOXET MPUBECTA K CH/KEHNIO AOJITOBEYHOCTN.

MpocnexmBaemMoCTb MpoCiexXmnBaeMoCTb MapTIAN OT ONPeAENEHISt MOTPEBHOCTEl J0 BbIXOAA CO CKNAAA.
TexHuyeckas cneumdukauys Bepcus 2 feiiCTBUTENbHbINA, HAYMHas C NapTAn 2617 +

YnakoBka

MepepaboTka JInuensnpoBaHo cornacHo 3akoHy 06 ynakoske, Homep nnueH3un DE1618662887322. oxy
MoxanyiicTa, 0TnNpaBbTe yNakoBKy Ha nepepaboTky.

§VerpackG

WwWw.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/
ToproBas eAnHULA 100 wr./Kopobka

YpoBeHb ynakoBku 1 25 Wr./MoNnN3TUNEHOBBINA Naket

MuHuMansHoe 1 Kopobka

KONNYECTBO 3aKa3a

onycrumoe
Howmepa aptvkyna Homep apTtukyna Liet Pasmep (LU x [1) Al
OTK/IOHEHue
25194523 CUHVe L ~97x120 cm +3cm
25194524 CUHVe XL ~100x 132 cm +3cm
25194525 CUHKne XXL ~ 119x 144 cm +3cm
GTINs Unit of Use YpoBeHb ynakoBku 1 YpoBeHb ynakoBku 2 Kopobka
Homep apTtukyna
UDI UDI UDI UDI
25194523 4051642004884 4051642075273 e 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280 e 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 e 4051642575292

Lindposble AaHHbIE pa3MepoB, BeCa, TOLMHbI 11 JOMYCTUMbIX OTKIOHEHNIA CiefyeT NOHNMATb Kak HOMUHA/bHbIE BEIMYMHBI 1 OHU MOTYT OTIMYATLCS.[laHHbIe OCHOBAHbI Ha TEKYLLLEM YPOBHE HaLLMX 3HAHWIA.

OHU He IBASILOTCA rapaHTMPOBAHHBIM 3aBePEHUAM O XapakTepuCTMKaX ToBapa W He CO3/atoT 0roBOPHOro NMPaBoBOro NOHNMaHWs. IHpopmaLmio, KOTOpoii 6onibLue 2 f1eT, He06X0AMMO NOATBEPAUTL MOBTOPHO.

B03MOXHbI OneyaTku 1 Apyrue owmeKu.

MpefocTaBneHHble TeXHUYeCKe NacnopTa 13aenuii NPoAyKLMM SABASIKOTCS COBCTBEHHOCTbIO KoMnaHuy WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Komnanus WIROS Wilfried Roshach GmbH siBnsieTcst BnagenbLiem Bcex aBTopckix npae/npas Ha UCMO/b30BaHUeE W peanusaumio
TEXHUYECKIX NaCcNopTOB U3AENMIA. 3anpeLLaeTcs BHOCUTb N3MEHeHNs B TeXHUYecKIe NacnopTa U3jenuii unn ncnonb3osatb NUKTOrpaMMbl. NpefocTaBneHHble TeXHNYecKe NacnopTa U3aeuii MoryT MCnonb30BaTbCst TObKO B CBS31 C OPUTUHANbHBIMY U3AeAUAMM
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Karta produktu

wiroPROOF LOOP

KITEL CPE

Petla na kciuk | Paski do wigzania w talii
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Producent

Firma + Adres

SRN

Znak towarowy

Upowaznienia

CH REP

Opis produktu

Kategoria

Nazwa produktu

Wiasciwosci produktu

Materiat

Materiat

Grubos¢ materiatu

Zastosowanie

Zamierzone przeznaczenie

Kontakt z zywnoscia

Zakres zastosowania

Grupa zastosowania

Grupa pacjentow

Wskazania

Przeciwwskazania

Instrukcja uzytkowania

Zastrzezenia

Informacja

Obszary zastosowania

WIRoS/

Karta produktu

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

care & serve®

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | Kitel CPE
Petla na kciuk | Paski do wigzania w talii

petla na kciuk
Paski do wigzania w talii

Odlewany polietylen

~ 0,03 mm (x5 %)

Wytrzymata medyczna odziez ochronna zgodna z przepisami technicznymi dla srodkéw biologicznych (TRBA 250), uzywana w celu unikniecia kontaminacji odziezy
roboczej lub prywatnej podczas wykonywania zabiegdw i czynnosci pielegnacyjnych w bezposrednim kontakcie z krwia, wydzielinami, odchodami lub innym
zanieczyszczonym materiatem. Materiat odporny na penetracje przez zanieczyszczone ciecze, czynniki zakaZne, zanieczyszczone czastki state i zanieczyszczone aerozole
cieczy, przetestowany zgodnie z norma 4.1.4 EN 14126:2003 + AC:2004.

Dopuszczony krétkotrwaty, posredni kontakt z produktami spozywczymi.

Nie ma bezposredniego zastosowania medycznego dla pacjentéw. Medyczna odziez ochronna stuzy do przykrycia odziezy i/lub wtoséw.
Pracownicy i goscie laboratoridw, przemystu farmaceutycznego, szpitali lub podobnych instytucji.

Medyczna odziez ochronna jest odpowiednia dla wszystkich grup pacjentéw.

Odziez medyczna jako bariera przykrywajaca odziez i/lub wiosy.

Brak znanych przeciwwskazan.

Produkt jednorazowego uzytku
niesterylne

Produkt nie jest SOI (érodkiem ochrony indywidualnej)
Nie nadaje sie do pakowania i przechowywania zywnosci.

No Personal
Protective
Equipment

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

Szpitale | Domy opieki | w tym Osrodki specjalistyczne
przemyst | przemyst farmaceutyczny

laboratorium

przygotowanie produktéw spozywczych

HACCP

sprzatanie | higiena

www.wiros.de
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Karta produktu

wiroPROOF LOOP

Dodatkowe informacje o nie zawiera lateksu

materiatach

Wskazéwki dotyczace zdrov Zgodnie z obecnym stanem wiedzy, produkty nie zawieraja zadnych substancji toksycznych, rakotwdrczych ani mutagennych, jesli sg uzywane zgodnie z ich
przeznaczeniem.

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

Standardy

Oznakowanie CE Wyréb medyczny klasy I zgodny z norma UE 2017/745 C €
SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroLOOP-CP

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

EN 14126:2003-4.1.4 4.1.4 Wymagania dotyczace odpornosci na wnikanie drobnoustrojéw wywotujacych infekcje
Odpornos¢ na penetracje Klasa
Zanieczyszczone ciecze zgodnie z ISO 16603 i ISO 16604 6
0d czynnikéw zakaznych zgodnie z EN ISO 22610 6
Zanieczyszczone aerozole ciekte zgodnie z ISO 22611 3
Zanieczyszczone czastki state zgodnie z EN ISO 22612 3

Informacje
Badania przeprowadzone zgodnie z normag EN 14126: 2003 + AC:2004, punkt 4.1.4, obejmuja tylko cze$¢ wymagan petnej normy EN 14126: 2003 + AC:2004. Inne
wymagania nie zostaty sprawdzone ani potwierdzone, wiec nie jest to odzie chronigca przed infekcjami zgodnie z norma (UE) 2016/425 SOI i nie moze by¢ jako taka

oznaczona.

VO (EU) 2023/988 Rozporzadzenie (UE) nr 2023/988 w sprawie ogdInego bezpieczenstwa produktéw

VO (EG) 1935/2004 Rozporzadzenie w sprawie materiatéw i wyrobdw z tworzyw sztucznych przeznaczonych do kontaktu ze Srodkami spozywczymi. QIP
VO (EU) 10/2011 Rozporzadzenie w sprawie materiatéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych dopuszczonych do kontaktu z zywnoscia

Stosowanie

Instrukcja obstugi Przed uzyciem
Prosimy, by upewnic sie ze wybrany przez Pafistwa produkt jest dopasowany do Paristwa potrzeb oraz obszaréw zastosowania. Nie nalezy nosi¢ medycznej odziezy

ochronnej, jesli jest ona uszkodzona lub byta uzywana. Medyczna odziez ochronna jest przeznaczona do krétkotrwatego uzytku; w medycynie jej stosowanie jest
ograniczone do jednego pacjenta/pacjentki.

Uzytkowanie

Kitel nalezy nosic¢ z zamknietg strong skierowang do przodu, z tasiemkami skrzyzowanymi na plecach i zawigzanymi z przodu. Najpierw przeciagnij petle przez gtowe i
zat61 jg na szyje, wsuri rece w rekawy i kciuki w petle na kciuki. Nastepnie skrzyzuj tasiemki na plecach i zawiaz je z przodu.

Aby zapobiec zanieczyszczeniu odziezy podczas zdejmowania, zaleca sie najpierw rozwigzac tasiemki z przodu, nastepnie przerwac petle na szyi i zdjac kitel
przewracajac go na lewg strone.

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
bezpieczer’]stwa bezpieczehstwa.
Utylizacja Produkty, ktdry nie byty uzytkowane ani skazone, mogg zostac spalone lub zutylizowane w sposéb przyjazny dla srodowiska. Skazone produkty nalezy zutylizowac¢ w

sposdb zgodny z obowigzujacym krajowymi zaleceniami i przepisami prawnymi.

Trwatos¢ 5 lat od daty produkgji, jesli produkt byt prawidtowo przechowywany i nieuzywany

Przechowywanie Chroni¢ przed promieniowaniem storica
Przechowywac¢ w suchym miejscu.
Niewtasciwe przechowywanie moze obnizac trwatos¢ produktu.
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Karta produktu

wiroPROOF LOOP

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

Karta produktu Wersja 2 wazne od partii 2617 +

Opakowanie

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

D

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/

jednostka sprzedazy 100 sztuka/karton

Poziom pakowania 1 25 sztuka/Torebka foliowa

Minimalna ilos¢ 1 karton

zaméwienia

Numer artykutu . . .
Numer artykutu kolor Rozmiar rozmiar (S x D) tolerancja
25194523 niebieski L ~97x120 cm +3cm
25194524 niebieski XL ~100x 132 cm +3cm
25194525 niebieski XXL ~ 119x 144 cm +3cm

GTINs Unit of Use Poziom pakowania 1 Poziom pakowania 2 karton
Numer artykutu

UDI UDI UDI UDI

25194523 4051642004884 4051642075273 = e 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280  —mmeeeeeeeeee 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 = e 4051642575292

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 s3 wtasnoscia firmy WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Firma WIROS Wilfried Rosbach GmbH jest wascicielem wszelkich praw autorskich/praw do uzywania i wykorzystywania kart informacyjnych produktéw. Zabronione jest
dokonywanie zmian w kartach informacyjnych produktéw oraz wykorzystywanie piktograméw. Udostepnionych kart informacyjnych produktéw mozna uzywa¢ wytgcznie w potaczeniu z oryginalnymi produktami firmy WIROS.
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CPE-KITTEL

Tommelfingerlgkke | Bindeband i taljen
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Producent

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

SRN DE-MF-000004956

Handelsmaerke care & serve®

Fuldmagter

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

Produktbeskrivelse

Kategori PREMIUM+

Produktbetegnelse care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | CPE-kittel
Tommelfingerlgkke | Bindebdnd i taljen

Produktegenskaber Tommelfingerlpkke

Bindeband i taljen

Materiale
Materiale Cast Polyethylen
Materialetykkelse ~ 0,03 mm (+5 %)

Anvendelse

Anvendelsesformal Modstandsdygtig medicinsk beskyttelsesheklaedning, som defineret i de tekniske regler for biologiske stoffer (TRBA 250), for at undga kontaminering af arbejds- eller
privatbeklaedning under indgreb eller plejeforanstaltninger gennem direkte kontakt med blod, sekreter, udskillelse eller andet forurenet materiale. Materialet er
modstandsdygtigt over for indtrangning af forurenede veesker, infektigse stoffer, forurenede faste partikler og forurenede flydende aerosoler, testet i henhold til 4.1.4

EN 14126:2003 + AC:2004.

Fodevarekontakt

Anvendelsesomrade

Applikationsgruppe

Patientgruppe

Indikation

Kontraindikation

Anvendelseshenvisning

Begraensning

Bemaerk

Anvendelsesomrader

Yderligere oplysninger
om materialet

Kortvarig, indirekte kontakt med fadevarer er tilladt.

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

Medicinsk beskyttelsesbeklaedning er velegnet til alle patientgrupper.

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

Ingen kendte kontraindikationer.

Engangsprodukt
ikke steril

Ingen PSA (personligt vaerneudstyr)
Ikke egnet til indpakning og opbevaring af fgdevarer.

DR

No Personal
Protective
Equipment

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

Hospital | Plejehjem | herunder faggrupper
Industri | farmaindustri

Laboratorium

Levnedsmiddelforarbejdning

HACCP

Renggring | Hygiejne

concept

latexfri
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Sundhedshenvisning

CE-merkning

SRN
Basis UDI DI

EN 14126:2003 - 4.1.4

VO (EU) 2023/988
VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 1072011

Anvendelse

Brugsanvisning

Sikkerhedshenvisning

Bortskaffelse

Produktdatablad

wiroPROOF LOOP

Sa vidt det er kendt i henhold til det aktuelle tekniske niveau, indeholder produkterne ingen giftige, kreftfremkaldende eller mutagene stoffer, nar de anvendes i
overensstemmelse med deres tilsigtede anvendelse.
Dette produkt indeholder ingen kendte allergener eller giftige stoffer i henhold til geldende standarder.

Medicinsk produkt klasse I'i henhold til EU 2017/745

DE-MF-000004956 CLASS |
4051642-wiroLOOP-CP

CE-markning
CE-markningen garanterer fri bevaegelighed for produkter og varer inden for det Europaeiske
@konomiske Faellesskab. Det CE-markede produkt opfylder de grundleggende krav i de angivne europaeiske regulativer.

4.1.4 Krav til modstand mod gennemtraengning af patogener
Modstandsdygtighed mod penetration
Forurenede vaesker i henhold til ISO 16603 og ISO 16604
Fra smitsomme stoffer i henhold til EN ISO 22610
Forurenede flydende aerosoler i henhold til ISO 22611
Forurenede faste partikler i henhold til EN ISO 22612

w w o o

Informationer
Testene i henhold til EN 14126:2003 + AC:2004 punkt 4.1.4 daekker kun en del af kravene i den komplette EN 14126:2003 + AC:2004. Andre krav er ikke kontrolleret eller
bekreftet, derfor er det ikke et infektionsheskyttelsesbeklaeedning i henhold til (EU) 2016/425 PPE og ma ikke maerkes som sadan.

Forordning (EU) nr. 2023/988 vedr. generel produktsikkerhed

Forordning vedrgrende materialer og genstande af kunststof, som er tiltaenkt kontakt med levnedsmidler. QIP

Forordning om plastmaterialer- og genstande bestemt til kontakt med fedevarer

Far brug

Kontrollér, at du har valgt det passende produkt til dine behov og anvendelsesomrader. Anvend ikke medicinske beskyttelsesbekladning, hvis det udviser mangler
eller allerede har varet brugt. Medicinske beskyttelsesbeklaedning er beregnet til kortvarig anvendelse, pa det medicinske omrade er anvendelsen begraenset til én
patient.

Handtering

Denne kittel baeres med den lukkede side vendt fremad, bindebandene krydsede bagpa og lukkede foran. For at ggre dette skal du treekke halsslgjfen over hovedet og
legge den rundt om halsen, skyde armene ind i &@rmerne og leegge tommelfingerlgkken rundt om tommelfingrene. Kryds derefter bindebandene bagpa og luk foran.
For at forhindre forurening af tgj, nar du tager den af, anbefales det, at de forreste bindeband adbnes farst, hvorefter halsslgjfen i halsen rives over, og kitlen vendes
udad, nar du tager af.

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

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.

www.wiros.de

Holdbarhed 5 ar efter produktionsdatoen, hvis ubrugte og under forudsetning 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 2 gyldig fra charge 2617 +
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Emballage

Genbrug Licenseret i henhold til VerpackG, licensnummer DE1618662887322. oy
Aflever emballagen pa en genbrugsstation.

§VerpackG

WWW.Wwiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/
Salgsenhed 100 Styk/Kasse
Emballageniveau 1 25 Styk/Plasticpose

Minimumsbestillingsman 1 Kasse

gde

el Artikelnummer Starrelse Stagrrelse (B x L) Tolerance
25194523 bla L ~97x120 cm +3cm
25194524 bla XL ~100x 132 cm +3cm
25194525 bla XXL ~ 119x 144 cm +3cm

GTINs : Unit of Use Emballageniveau 1 Emballageniveau 2 Kasse
Artikelnummer

UDI UDI UDI UDI

25194523 4051642004884 4051642075273 - 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280 -eeeeeeeeeeeeeeeee- 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 - 4051642575292

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 spges bekraftet pa ny.

Med forbehold for fejl.

Produktdatabladene er WIROS Wilfried Rosbach GmbH's ejendom. WIROS Wilfried Rosbach GmbH er indehaver af alle ophavsrettigheder/rettigheder til brug og udnyttelse af produktdatabladene. Det er ikke tilladt at &ndre produktdatabladene eller at bruge
piktogrammerne. De medfglgende produktdatablade ma kun anvendes i forbindelse med originale WIROS produkter.

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
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CPE-SKYDDSROCK

Tumband | Knytband i midjan
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Tillverkare

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

SRN DE-MF-000004956

Varumarke care & serve®

Tillstand

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

Produktbeskrivning

Kategori PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | CPE-skyddsrock
Tumband | Knytband i midjan

Produktbeteckning

Tumadggla
Knytband i midjan

Produktegenskaper

Material

Material Cast-polyeten

Materialtjocklek ~ 0,03 mm (+5 %)

Anvdndning

Resistenta medicinska skyddsklader i enlighet med de tekniska reglerna for biologiska arbetsmaterial (TRBA 250) fér att, genom direktkontakt med blod, utséndringar,
exkret eller annat kontaminerat material, undvika kontaminering av arbets- eller privatkladsel under ingripanden eller vardatgarder . Materialet &r resistent mot

Anvdndningsomrade

penetration av kontaminerade vdtskor, smittdmnen, kontaminerade fasta partiklar och kontaminerade flytande aerosoler, testade enligt 4.1.4 EN 14126:2003 +
AC:2004.

Kontakt med livsmedel

Anvdndningsomrade

Anvéndningsgrupp

Patientgrupp

Indikation

Kontraindikation

Anvisningarna for
anvandandet

Begrdnsning

Obs

Anvéndningsomraden

Ytterligare
materialinformation

Kortvarig indirekt kontakt med livsmedel &r tillaten.

Det finns ingen direkt medicinsk anvandning for patienten. Medicinska skyddsklader anvéands for att tacka kldder och/eller har.
Anstdllda och besékare pa laboratorier, ldkemedelsindustrin, sjukhus eller liknande institutioner.

Medicinsk skyddskldder ar Iamplig for alla patientgrupper.

Medicinska klader som barridr for att tacka klader och/eller hdr.

Inga kdnda kontraindikationer.

Produkt fér engdngsbruk
ej steril

Ingen personlig skyddsutrustning (PSU)
Inte ldmpligt for packning och férvaring av livsmedel.

No Personal
Protective
Equipment

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

Sjukhus | Alderdomshem | inkl. Expertkretsar
Industrin | Lakemedelsindustrin

Laboratorier

Livsmedelsforadling

HACCP

Rengdring | Hygien

Latexfri
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Halsovarningar Enligt vad som dr kant enligt den senaste tekniken innehaller produkterna inga giftiga, cancerframkallande eller mutagena @mnen nér de anvéands enligt avsedd
anvéndning.

Denna produkt innehdller inga kanda allergener eller giftiga @mnen enligt gallande standarder.

CE-madrkning Medicinsk produkt av klass I enligt forordning (EU) 2017/745 C € m
SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroLOOP-CP

CE-markning

CE-markningen garanterar fri handel med produkter och varor inom Europeiska
ekonomiska gemenskapen. Den CE-mdrkta produkten uppfyller de grundldggande kraven i de angivna europeiska férordningarna.

EN 14126:2003-4.1.4 4.1.4 Prestandakraven fér motstdnd mot genomtrang av smittodmnen
Penetrationsmotstand Klass
Kontaminerade vatskor enligt ISO 16603 och ISO 16604 6
Fran smittamnen enligt EN ISO 22610 6
Kontaminerade flytande aerosoler enligt ISO 22611 3
Kontaminerade fasta partiklar enligt EN ISO 22612 3

Information
Testerna enligt EN 14126:2003 + AC:2004 punkt 4.1.4 tacker endast en del av kraven i fullstandiga EN 14126:2003 + AC:2004. Andra krav har inte kontrollerats eller
bekraftats, sa det dr inte infektionsskyddsklader enligt (EU) 2016/425 PSU och far inte markas som sadana.

VO (EU) 2023/988 EU-férordning nr 2023/988 om allmén produktsakerhet
VO (EG) 1935/2004 Forordning om material och produkter av plast som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel QIP
VO (EU) 10/2011 Forordning om material och produkter av plast som ar avsedda att komma i kontakt med livsmedel
Anvdndning
Bruksanvisning Fére anvéndning

Se till att du har rétt produkt for dina behov och anvandningsomraden. Anvéand inte medicinska skyddskldder om de ér defekta eller redan har anvénts. Medicinska
ansiktsmasker for engangsbruk ar avsedda for kortvarig anvandning, inom det medicinska omradet &r anvandningen begrénsad till en patient.

Hantering

Dessa skyddsrockar bars med den stangda sidan vand framat, banden korsade pa baksidan och stangda pa framsidan. For att gora detta, dra halséglan 6ver huvudet
och linda den runt halsen, skjut armarna i drmarna och ldgg tumdglorna runt tummarna. Korsa sedan banden pa baksidan och sténg pa framsidan.

For att forhindra kontamination med klader vid avkladning, rekommenderas att de framre banden 6ppnas forst, drefter rivs halséglan i nacken och skyddsrocken

vands at vanster.
Séakerhetsanvisning Enligt var riskanalys, enligt EN ISO 14971:2019 + A11:2021 kravs inga ytterligare sdkerhetsinstruktioner for denna produkt.
Avfallshantering Oanvanda och okontaminerade produkter kan miljévanligt férbrannas eller avfallshanteras pa en deponi. Kontaminerade produkter maste avfallshanteras i enlighet

med géllande lagar och férordningar utifran typ av kontaminering.

Hallbarhet 5ar frdn produktionsdatumet, om den &r oanvand och har forvarats korrekt.
Forvaring Undvik direkt solljus.
Forvaras torrt.

Felaktig férvaring kan leda till en minskad hallbarhet.

Sparbarhet Batchrelaterad sparbarhet frdn behovsbeddmning till lagerutgang.
Produktdatablad Version 2 Giltigt fr.o.m. batch 2617 +

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
< WIRoOS/
< ,'

www.wiros.de 48/101




Produktdatablad

wiroPROOF LOOP

Forpackning

Atervinning Licensierad enligt VerpackG (tysk forpackningslag), licensnummer DE1618662887322. x5y
Vénligen lamna in forpackningen for atervinning.

§VerpackG

WWW.Wwiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/

Forsdljningsenhet 100 Antal/Kartong

Forpackningsnivd 1 25 Antal/Polypase

Minsta ordervolym 1 Kartong

Artikelnummer Artikelnummer Storlek (B x L) Tolerans
25194523 bla L ~97x120 cm +3cm
25194524 bla XL ~100x 132 cm +3cm
25194525 bla XXL ~119x 144 cm +3cm

GTINS Artikelnummer Unit of Use Forpackningsniva 1 Forpackningsniva 2 Kartong

UDI uDI uDI uDI

25194523 4051642004884 4051642075273 s 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280 - 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 - 4051642575292

Siffrorna for matt, vikter, tjocklekar och toleranser ska forstds som borvarden och kan variera.
Uppgifterna ér baserade pa var nuvarande kunskapsniva. De ér inte nagon garanterad forsakran om produktfunktioner och motiverar inte ndgon avtalsenlig tolkning av lagen. Var god och inhamta bekraftelse for uppgifter som ar aldre &n 2 ar.

Inmatningsfel och fel forbehdlina.
De bifogade produktdatabladen tillhor WIROS Wilfried Roshach GmbH. WIROS Wilfried Rosbach GmbH &r innehavare av alla upphovs-/anvandnings-/nyttjanderattigheter till produktdatabladen. Det &r inte tillatet att dndra produktdatabladen eller anvénda
piktogrammen. De bifogade produktdatabladen far endast anvandas i samband med original WIROS-produkter.
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Tommelfingerlgkke | Band til a knyte i midjen
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Produsent

Firma + Adresse

SRN

Varemerke

Autorisasjoner

CH REP

Produktbeskrivelse

Kategori

Produktnavn

Produktegenskaper

Materiale

Materiale

Materialstyrke

Bruk

Bruksomrade

Matkontakt

Bruksomrade

Anvendelsesgruppe

Pasientgruppe

Indikasjon

Kontraindikasjon

Veiledning ang. bruk

Begrensning

Merk

Bruksomrader

WIRoS/

Produktdatablad

wiroPROOF LOOP

. Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025

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

care & serve®

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | CPE-kittel
Tommelfingerlgkke | Band til & knyte i midjen

Tommelslgyfe
Band til & knyte i midjen

Stgpt polyetylen

~ 0,03 mm (x5 %)

Motstandsdyktig medisinsk vernetay slik det gar fram av de tekniske reglene for biologisk arbeidsutstyr (TRBA 250) for & unnga forurensning av arbeidstey eller
private kleer under inngrep eller tiltak knyttet til helsetjenester gjennom direkte kontakt med blod, sekreter, utskilte vaesker eller annet forurensende materiale.
Materialet er motstandsdyktig mot gjennomtrengning av forurensede vaesker, smittsomme stoffer, forurensede faste partikler og forurensede flytende aerosoler,
testet i henhold til 4.1.4 EN 14126: 2003 + AC:2004.

Kortvarig indirekte kontakt med matvarer er tillatt.

Det er ingen direkte medisinsk anvendelse pa pasienten. Medisinsk vernetay brukes til 8 dekke til klaer og/eller har.
Medarbeidere og besgkende pa laboratorier, i farmasgytisk industri, pd sykehus eller liknende institusjoner.
Medisinsk vernetgy egner seg til alle pasientgrupper.

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

Ingen kjente kontraindikasjoner.

Engangsprodukt
Ikke-sterile

Intet PPE (personlig verneutstyr)
Ikke egnet for pakking og oppbevaring av matvarer.

No Personal
Protective
Equipment

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

Sykehus | Aldershjem | Bl.a. spesialistgrupper
Industri | Farmasgytisk industri

Laboratorier

Bearbeiding av naeringsmidler

HACCP

Rengjering | Hygiene

www.wiros.de
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Ytterligere informasjon uten lateks
om materialet

Veiledning ang. helse Sa langt det er kjent i henhold til den navearende teknikken, inneholder produktene ingen giftige, kreftfremkallende, mutagene stoffer ndr de brukes i henhold il
tiltenkt bruk.
Dette produktet inneholder ingen kjente allergener eller giftige stoffer i henhold til gjeldende standarder.

NENEI
CE-merking Medisinsk produkt av klasse Tiht. EU 2017/745 C €

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroLOOP-CP
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.

EN 14126:2003-4.1.4 4.1.4 Ytelseskrav for motstand mot penetrasjon av smittsomme stoffer
Motstand mot penetrering Klasse
Forurensede vaesker iht. ISO 16603 og ISO 16604 6
Fra smittsomme stoffer iht. EN ISO 22610 6
Forurensede flytende aerosoler iht. ISO 22611 3
Forurensede faste partikler iht. EN ISO 22612 3

Informasjon
Testene i henhold til EN 14126:2003 + AC:2004, punkt 4.1.4, dekker bare deler av kravene i den komplette EN 14126:2003 + AC:2004. Andre krav er ikke sjekket eller
bekreftet, sa det dreier seg ikke om tay til beskyttelse mot infeksjoner i henhold til (EU) 2016/425 PPE og far heller ikke merkes som dette.

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

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

Bruksanvisning For bruk

Vennligst forsikre deg om at du har valgt riktig produkt for dine behov og anvendelsesomrdder. Vennligst ikke bruk medisinsk vernetgy dersom det oppviser defekter
eller allerede er brukt. Medisinsk vernetay er beregnet pa kortvarig bruk. P& det medisinske omradet er bruken begrenset til én enkelt pasient.

Handtering

En gar i disse kitlene med den lukkede siden vendt fremover, bandene til knyting i kryss over ryggen og fremme lukket. For a gjgre dette, sa trekk halsslgyfen over
hodet og legg den rundt nakken, stikk armene inn i ermene og legg tommelslgyfene rundt tomlene. Kryss deretter bandene til knyting i ryggen og lukk foran.

For a forhindre forurensning med klaer nar du tar kittelen av, anbefales det a farst apne bandene til knyting fremme, sa rive nakkeslayfen i nakken i stykker og vri
kittelen mot venstre nar den tas av.

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

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

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

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

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
< WIRoOS/
< ,'

www.wiros.de 52/101




Produktdatablad

wiroPROOF LOOP

Sporbarhet Sporbarhet for batcher fra behovsbestemmelse til transport fra lager.
Produktdatablad Versjon 2 gyldig fra batch 2617 +

Forpakning

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

D

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/
Salgsenhet 100 Stk./Kartong
Emballasjeniva 1 25 Stk./Plastpose

Minste bestillingsvolum 1 Kartong

Artikkelnumre

Varenummer Farge Starrelse Storrelse (B x L) Toleranse
25194523 bla L ~97x120 cm +3cm
25194524 bla XL ~100x 132 cm +3cm
25194525 bla XXL ~ 119x 144 cm +3cm
GTINs Ve Unit of Use Emballasjeniva 1 Emballasjeniva 2 Kartong
UDI UDI UDI UDI

25194523 4051642004884 4051642075273 - 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280 e 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 - 4051642575292

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

Angivelsene er basert pa var naveerende kunnskap. De er ingen garantert forsikring om produktegenskaper og er ikke a 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 Roshach 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 Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
< WiRoS/
- 3 v

www.wiros.de 53/101




Informacni list vyrobku

wiroPROOF LOOP

CPE PLAST

Poutko na palec | Tkanice v pase
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Informacni list vyrobku

wiroPROOF LOOP

Vyrobce

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

SRN DE-MF-000004956

Obchodni znatka care & serve®

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, §vycarsko
Kategorie PREMIUM+

Oznaceni vyrobku care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | CPE plast

Poutko na palec | Tkanice v pase

Otvor na palec
Tkanice v pase

Vlastnosti vyrobku

Material

Material cast polyethylen

Tloustka materidlu ~ 0,03 mm (5 %)

Pouziti

Odolny zdravotnicky ochranny odév ve smyslu technickych predpisG pro biologické Cinitele (TRBA 250) k prevenci kontaminace pracovniho nebo civilniho odévu pfi
zakrocich nebo provadéni péce v disledku kontaktu s krvi, sekrety, exkrety nebo jinym kontaminovanym materialem. Materidl je odolny proti priiniku
kontaminovanych tekutin, infek¢nich agens, kontaminovanych pevnych ¢astic a kontaminovanych kapalnych aerosol(, testovano podle 4.1.4 EN 14126:2003 + AC:2004.

Utel poufiti

Styk s potravinami

Oblast poufZiti

Skupina pouziti

Skupina pacient(i

Indikace

Kontraindikace

Pokyny pro poufZiti

Omezeni

Informace

Oblasti pouZiti

Dalsi informace o
materialu

Kratkodoby nepfimy styk s potravinami je povolen.

Neprovadi se primé [écebné pouZiti na pacientovi. Zdravotnicky ochranny odév slouzi k zakryti odévu a/nebo vlasu.
Zaméstnanci a navstévnici laboratofi, farmaceutického priimyslu, nemocnic nebo podobnych instituci.
Zdravotnické ochranné odévy jsou vhodné pro vsechny skupiny pacientd.

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

Z4dné zndmé kontraindikace.

Jednorézovy vyrobek
nesterilni

Nejedna se o osobni ochranné prostfedky (OOP)
Nevhodné pro baleni a skladovani potravin.

DR
No Personal
Protective

Equipment

VSechny zavazné nehody v pfimé souvislosti s timto vyrobkem musi byt nahlaseny vyrobci a odpovédnym organtim.

Nemocnice | Domov diichodcli | a jiné odborné kruhy
Priimysl | Farmaceuticky prdmys|

Laboratof

Zpracovani potravin

HACCP

Cisténi | Hygiena

bez latexu

. Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
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Informace tykajici se zdravi

Standardy

Oznaceni CE

SRN
Basis UDI DI

EN 14126:2003 - 4.1.4

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Névod k pouZiti

Bezpelnostni upozornéni

Likvidace

Zivotnost

Skladovani

Vysledovatelnost

WIRoS/

Informacni list vyrobku

wiroPROOF LOOP

. Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025

Podle soutasného stavu techniky vyrobky neobsahuji Zddné toxické, karcinogenni ani mutagenni latky, pokud jsou pouZivany v souladu se svym uréenim.
Tento vyrobek neobsahuje Zddné znamé alergeny ani toxické latky podle platnych norem.

Zdravotnicky prostredek tfidy I podle EU 2017/745

DE-MF-000004956 CLASS |
4051642-wiroLOOP-CP

Oznaceni CE
Oznaceni CE zarucuje volny pohyb vyrobki a zbozi v rdmci Evropského
hospodarského spolecenstvi. Vyrobek s oznacenim CE splfiuje zdkladni poZadavky uvedenych evropskych nafizeni.

4.1.4 Pozadavky na provedeni proti penetraci infekcnich agens

Odolnost proti penetraci Trida
Kontaminovanymi tekutinami podle ISO 16603 a ISO 16604 6
Infek&nimi agens podle EN ISO 22610 6
Kontaminovanymi kapalnymi aerosoly podle ISO 22611 3
Kontaminovanymi pevnymi ¢asticemi podle EN ISO 22612 3

Informace
Zkousky podle EN 14126:2003 + AC:2004, bod 4.1.4 zahrnuji jen ¢ast pozadavkd celé normy EN 14126:2003 + AC:2004. Jiné pozadavky nebyly podrobeny zkouseni ani
potvrzeny, nejednd se tedy o ochranny od@v proti infekénim agens podle nafizeni (EU) o osobnich ochrannych prostfedcich 2016/425 OOP a nesmi byt takto oznacen.

Nafizeni (EU) ¢. 2023/988 o obecné bezpecnosti vyrobkii

Ubersetzung bitte noch eintragen QIP

Nafizeni o materidlech a pfedmétech z plastu urcenych pro styk s potravinami

Pfed pouZitim
Ujistéte se prosim, Ze jste zvolili vyrobek vhodny pro vase potieby a oblasti pouZiti. Zdravotnicky ochranny odév nenoste, pokud vykazuje nedostatky nebo jiz byl pouZit.
Zdravotnicky ochranny od@v je urcen ke kratkodobému poutZiti, v Iékarské oblasti je pouZiti omezeno na jednoho pacienta.

Manipulace

Tyto plasté se nosi celistvou stranou dopfedu. Tkanice na zadech se prekfizi a zavazi se vpredu. PFetdhnéte tkanici pres hlavu a upravte kolem krku. VloZte ruce do
rukavli a navléknéte poutka na palce. Poté prekfizte tkanice na zadech a vpredu zavaite.

Pro vylouceni kontaminace s oble¢enim doporucujeme nejprve rozvézat tkanice vpredu, poté na zatylku pretrhnout tkanici kolem krku a plast pfi sviékani otocit
naruby.

Podle nasi analyzy rizik v souladu s normou EN ISO 14971:2019 + A11:2021 nevyZaduje tento vyrobek Zadné dalSi bezpeCnostni pokyny.

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

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

Chrarite pred pfimym slune¢nim zérenim.
Skladuijte v suchu.
Nevhodné skladovani mlZe vést ke snizeni Zivotnosti.

Vysledovatelnost SarZe od zjiSténi potfeb aZ po odbér ze skladu.
Informacni list vyrobku Verze 2 plati od Sarze 2617 +

www.wiros.de

56/101




Informacni list vyrobku

wiroPROOF LOOP

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

§VerpackG

WWW.Wwiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/

Prodejni jednotka 100 kus/Kartén

Uroveri obalu 1 25 kus/Sacek

MinimdlIni objednaci 1 Kartén

mnozstvi

Cisla vyrobki x : L
Cislo vyrobku Velikost Velikost (S x D) Tolerance
25194523 modra L ~97x120 cm +3cm
25194524 modra XL ~ 100x 132 cm +3cm
25194525 modra XXL ~ 119x 144 cm +3cm

GTINs . Unit of Use Uroveri obalu 1 Uroveri obalu 2 Karton
Cislo vyrobku

UDI UDI uDI uDI

25194523 4051642004884 4051642075273 - 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280 - 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 - 4051642575292

Ciselné idaje o rozmérech, hmotnostech, tloustkach a tolerancich je nutné chapat jako cilové hodnoty, a proto mohou byt odlisné.

Veskeré (idaje jsou zaloZeny na aktudlnim stavu naich védomosti. Nejsou ujisténim o vlastnostech vjrobku a nevyplyvé z nich Z&dny pravni vztah smluvni povahy. Udaje starif nez 2 roky nechte prosim znovu ovéfit.

Chyby pfi zadavani a omyly vyhrazeny.

Poskytnuté informacni listy vyrobkd jsou majetkem spolecnosti WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Spolecnost WIROS Wilfried Rosbach GmbH vlastni veskera autorska/uZivatelska a uzivaci prava k informacnim listim vyrobkd. Neni dovoleno informacni listy vyrobk ménit
nebo poufzivat jejich piktogramy. Poskytnuté informacni listy vyrobkid sméji byt pouZity pouze v souvislosti s origindlnimi vyrobky WIROS.

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
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Termékadatlap

wiroPROOF LOOP

CPE LATOGATOI KOPENY

Hivelykujjbujtato | Kotok a derékon
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Gyarto

Cég +Cim

SRN

Markanév

Meghatalmazasok

CH REP

Termékleiras

Kategdria

Termék megnevezése

Termékjellemzdk

Anyaga

Anyaga

Anyagvastagsag

Hasznalat

Felhasznalasi cél

Elelmiszerrel vald érintkezé

Alkalmazasi teriilet

Alkalmazasi csoport

Pacienscsoport

Indikacio

Ellenjavallat

Felhasznalasra vonatkozd
el6iras

Korlatozas

Megjegyzés

Felhasznalasi teriiletek

WIRoS/

Termékadatlap

wiroPROOF LOOP

. Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025

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

care & serve®

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | CPE Idtogatdi kdpeny
Hiivelykujjbujtatd | K6t6k a derékon

hiivelykujjrogzité
Koték a derékon

Ontott polietilén

~ 0,03 mm (£ 5%)

A biolégiai hatéanyagok miszaki szabalyainak (TRBA 250) megfeleld, ellendllé orvosi véddruhdzat, amellyel elkeriilheti, hogy munkaruhdja vagy mindennapi ruhazata
a beavatkozasok vagy a paciensek gondozésa soran vérrel, valadékkal, iiriilékkel vagy mas anyaggal torténd kozvetlen érintkezés miatt beszennyez8djon. Az anyag
ellendllé képessége a szennyezett folyadékok, kdrokozdk, szennyezett szilard részecskék és szennyezett folyékony aeroszolok behatoldsanak szempontjabél a 4.1.4 EN
14126:2003 + AC:2004 szabvany el8irasainak megfelelden tortént.

Rovid ideig tartd kdzvetett érintkezés élelmiszerrel megengedett.

A hasznélatdval kapcsolatban nincs kdzvetlen orvosi beavatkozas a paciensen. Az orvosi védéruhazat a ruhdzat és/vagy a haj eltakarasat szolgalja.
Alaboratériumokban, gydgyszeriparban, kérhdzakban vagy a felsoroltakhoz hasonlé intézményben dolgoz6 alkalmazottak, és ezen intézmények latogatdi.
Az orvosi véddruhazat az 8sszes pacienscsoport szamadra alkalmas.

Akadalyként szolgdlé, a ruhdzat és/vagy haj eltakardsara szant orvosi ruhazat.

Nincs ismert ellenjavallat.

Egyszer hasznélatos termék
nem steril

Nem egyéni védbeszkoz
gy : [;‘vq
Nem alkalmas élelmiszer csomagoldsara és taroldsara. ) Zalin

No Personal
Protective
Equipment

A termékkel kozvetlenil kapcsolatos minden stlyos eseményrdl jelenteni kell a gydrtonak és a felelés hatésagoknak.

Kérhaz | iddsotthon | tébbek kozott szakmai kordk
Ipar | gy6gyszeripar

Labor

Elelmiszer-feldolgozés

HACCP-rendszer

Tisztitds | higiénia

concept

www.wiros.de
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Az anyagra vonatkoz6

tovabbi

informaciok

Egészsé

Szabvanyok

gligyi megjegyzés

CE-megjeldlés

SRN

Basis UDI DI

EN 14126:2003 - 4.1.4

VO (EV)

2023/988

VO (EG)

1935/2004

VO (EU)

Alkalmazas

1072011

Haszndlati utasitas

Biztonsdgi figyelmeztetés

Termékadatlap

wiroPROOF LOOP

latex-mentes

A technika jelen dllasa szerinti ismeretek értelmében a rendeltetésszerien hasznalt termékeink nem tartalmaznak mérgezd, rakkelté vagy mutagén anyagokat.
Ez a termék nem tartalmaz ismert allergént vagy mérgez6 anyagot, a hatdlyos szabvanyoknak megfelelGen.

Az (EU) 2017/745 rendelet I. csoportjaba tartozé orvostechnikai eszkdz

DE-MF-000004956 CLASS |
4051642-wiroLOOP-CP

CE-megjeldlés
A CE-jel6lés garantalja a termékek és druk szabad forgalmazdsat az Eurdpai
Gazdasagi Kdzosségen beliil. A CE-jeldléssel ellatott termék megfelel a mindenkor érvényes eurépai rendeletek alapvet§ kovetelményeinek.

4.1.4. Akérokoz6k behatoldsaval szembeni ellendlld képességre vonatkozo kdvetelmények

Behatolassal szembeni ellendllé képesség Osztaly
Szennyezett folyadékok az ISO 16603 és ISO 16604 szabvanyoknak megfelelden 6
Kérokozok az EN ISO 22610 szabvanynak megfelelen 6
Szennyezett folyékony aeroszolok az ISO 22611 szabvanynak megfelelen 3
Szennyezett szildrd részecskék az EN ISO 22612 szabvanynak megfeleléen 3

Informdciok

Az EN 14126:2003 + AC:2004 szabvany 4.1.4. pontjdnak megfeleld vizsgalatok a teljes EN 14126:2003 + AC:2004 szabvany kévetelményeinek csak egy részét teljesitik. A
tovabbi kovetelményeket nem vizsgéltdk meg vagy nem erdsitették meg, igy ebben az esetben nem az egyéni véd6eszkozokrdl sz616 (EU) 2016/425 rendeletben
leirtaknak megfeleld, kérokozok elleni véddruhdzatrél van sz, és ezeket nem is szabad igy jel6Ini.

988/2023 sz., az altalanos termékbiztonsagrol sz6l6 EU-rendelet

Az élelmiszerekkel rendeltetésszer(ien érintkezésbe kertil6 mlianyagokrdl és miianyag targyakrol sz616 rendelet QIP

Rendelet az élelmiszerrel érintkezésbe keriil6 mlanyagokrél és mianyag targyakrdl

Hasznalat el6tt

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a sziikségleteinek és az alkalmazasi teriiletnek megfeleld terméket vélasztotta ki. Ne viseljen hidnyossagokat felmutatd vagy mar hasznélt
orvosi véddruhazatot. Az orvosi védéruhdzatot rovid ideig tarté hasznélatra tervezték, és orvosi haszndlat esetén egy adott véd6ruhdzat hasznalatra egyetlen paciensre
korlatozddik.

Hasznalat

Ezt a kotényt a zart oldallal elérefelé kell viselni, a kotdket is elol kell dsszekdtni dgy, hogy el6tte hatul kereszteztiik 6ket. Bujtassa at a fejét a nyakpanton, és helyezze
azt a nyaka koré, csisztassa mindkét karjat a kotény ujjdba, majd bujtassa hiivelykujjat a hiivelykujjbdjtatéba. Ezutdn keresztezze hatul a kotdket, majd el6l kdsse dssze
Gket.

Annak érdekében, hogy a kotény levetése soran elkeriilhesse a ruhadarabbal térténd szennyez8dés veszélyét, javasoljuk, hogy mindenekeldtt nyissa szét el6l a kotdket,
majd tépje le nyakarol a nyakpantot, és levetéskor forditsa ki a kdtényt.

Az EN ISO 14971:2019 + A11:2021 szerint végzett kockazatelemzésiink értelmében erre a termékre vonatkozéan nincs sziikség tovabbi biztonsdgi utasitasokra.

www.wiros.de

Artalmatlanitas A fel nem hasznalt és nem kontaminalt termékeket kérnyezetbardt mddon el lehet égetni vagy drtalmatlanitani. A szennyezett termékeket a vonatkozd jogszabalyoknak
és eldirasoknak 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.
Szdraz helyen térolando.
A szakszeriitlen tarolds csokkentheti az eltarthatésagot.
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Termékadatlap

wiroPROOF LOOP

Visszakovethet6ség A tételekkel kapcsolatos nyomon-kévethet8ség a sziikségletek megaddsatol a raktarbol torténd kilépéséig.
Termékadatlap Verzié 2 érvényes ettdl a tételtdl 2617 +

Csomagolds

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

D

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/
Valtozatok 1

Eladdsi egység 100 Darab/Karton

1. Csomagoldasi szint 25 Darab/Polybag

Minimdlis rendelési 1 Karton

mennyiség

LS Cikkszam Méret (SZ x H)
25194523 kék L ~97x120cm +3cm
25194524 kék XL ~ 100x 132 cm +3cm
25194525 kék XXL ~ 119x 144 cm +3cm

GTINs : ) Unit of Use Csomagoldsi szintek 1 Csomagolasi szintek 2 Karton
Cikkszam

UDI UDI uDI UDI

25194523 4051642004884 4051642075273 = e 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280  —mmeeeeeeeeee 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 = e 4051642575292

A méretekre, stlyokra, vastagsdgokra és t(irésekre vonatkozé szdmadatokat névleges értékekként kell érteni, és azok eltérhetnek.

Az informdcié ismereteink jelenlegi alldsén alapul. Ezek nem garantdljék a termék tulajdonsagait, és nem indokoljak a jog szerz6déses megértését. A 2 évnél régebbi informdcidkra, kérjiik, kérjen ismételt megerdsitést.

Fenntartjuk a hibak és a tévedések jogat.

A rendelkezésre bocsatott termékismertet adatlapok a WIROS Wilfried Rosbach GmbH tulajdonét képezik. A termékismertetd adatlapokhoz tartozé minden szerzgi/hasznalati és értékesitési jog a WIROS Wilfried Rosbach GmbH tulajdondban &ll. Tilos a termékismertetd
adatlapok médositdsa vagy a piktogramok hasznélata. A rendelkezésre bocsatott termékismertetd adatlapok csak az eredeti WIROS termékekre vonatkoznak.
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Informacny list vyrobku

wiroPROOF LOOP

CPE PLAST

Palcova slucka | Viazacie $nurky na pase
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Informacny list vyrobku

wiroPROOF LOOP

Vyrobca

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

SRN DE-MF-000004956

Ochranna znamka care & serve®

Oprdvnenia

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

Opis vyrobku

Kategdria PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | CPE plast
Palcova slucka | Viazacie Snurky na pase

Oznacenie vyrobku

Slucka na palce
Viazacie Snurky na pdse

Vlastnosti vyrobku

Material

Material Chldrovany polyetylén

Hridbka materialu ~ 0,03 mm (5 %)

Poutzitie

Ucel poufitia Odolny zdravotnicky ochranny odev v zmysle technickych predpisov pre biologické pracovné Iatky (TRBA 250) na predchddzanie kontamindcii pracovného alebo
stkromného oblegenia pri zdsahoch alebo oSetrovani pri priamom kontakte s krvou, sekrétmi, exkrétmi alebo inym kontaminovanym materidlom. Materidl je odolny
proti penetracii kontaminovanych kvapalin, pévodcov infekcii, kontaminovanych pevnych Ciastociek a kontaminovanych tekutych aerosélov podfa 4.1.4 EN 14126:2003

+AC:2004.

Kontakt s potravinami

Oblast poufitia

Skupina pouZitia

Skupina pacientov

Indikacia

Kontraindikacia

Pokyn na poufZitie

Obmedzenie

Upozornenie

Oblasti pouzitia

Dopliujice informécie o
materidli

. Wilfried Rosbach GmbH

Kratkodoby nepriamy kontakt s potravinami je pripustny.

Neuskutocriuje sa Ziadna priama aplikdcia na pacientoch. Zdravotnicke ochranné oblecenie sltZi na zakrytie oblecenia a/alebo vlasov.
Zamestnanci a navstevnici laboratdrii, farmaceuticky priemysel, nemocnice alebo podobné zariadenia.

Zdravotnicke ochranné oblecenie je vhodné pre v3etky skupiny pacientov.

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

Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie.

Jednorazovy vyrobok
nesterilné

Nejde o OOP (osobné ochranné pomdcky)
Nevhodné na balenie a skladovanie potravin.

DR
No Personal
Protective

Equipment

V3etky vdzne udalosti priamo suvisiace s tymto vyrobkom musia byt hldsené vyrobcovi a zodpovednym organom.

Nemocnica | domov dochodcov | a iné odborné odvetvia
Priemysel | Farmaceuticky priemysel

Laboratérium

Spracovanie potravin

HACCP

Cistenie | Hygiena

bez latexu

Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
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Zdravotné upozornenie

Standardy

Oznacenie CE

SRN
Basis UDI DI

EN 14126:2003 - 4.1.4

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Ndvod na pouZitie

Bezpelnostné
upozornenie

Likvidacia

Trvanlivost

Skladovanie

Vysledovatelnost

WIRoS/

Informacny list vyrobku

wiroPROOF LOOP

. Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025

Podla sticasného stavu techniky neobsahuju vyrobky Ziadne toxické, karcinogénne ani mutagénne latky, ak sa pouZzivaju v stlade s ich zamyslanym poufZitim.
Tento vyrobok neobsahuje Ziadne zndme alergény ani toxické latky podla platnych noriem.

Zdravotnicky vyrobok triedy I podla EU 2017/745

DE-MF-000004956 CLASS |
4051642-wiroLOOP-CP

Oznacenie CE
Oznacenie CE zaru€uje volny pohyb vyrobkov a tovarov v ramci Eurépskeho hospodarskeho
spolocenstva. Viyrobok s oznacenim CE zodpoveda zékladnym poZiadavkam uvedenych eurépskych nariaden.

4.1.4 Vykonové poziadavky pre odolnost voci penetracii pévodcami nakazy

Odolnost'voci penetracii Trieda
Kontaminované kvapaliny podfa ISO 16603 a ISO 16604 6
0d pdvodcov infekcie podla EN ISO 22610 6
Kontaminované tekuté aerosély ISO 22611 3
Kontaminované pevné castice podla EN ISO 22612 3

Informdcie
Skasky podfa EN 14126:2003 + AC:2004 bod 4.1.4 zahfaju len cast poZiadaviek kompletnej normy EN 14126:2003 + AC:2004. Iné poziadavky neboli kontrolované ani
potvrdené, preto nejde o oble¢enie na ochranu proti pévodcom infekcie podfa (EU) 2016/425 OOP a nesmie sa tak ani oznacovat.

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

Nariadenie o materidloch a predmetoch z plastu, ktoré sd ur¢ené na kontakt s potravinami QIP

Nariadenie o materidloch a predmetoch z umelej hmoty, ktoré su ur€ené na styk s potravinami

Pred pouZitim
Uistite sa, Ze ste si zvolili vhodny vyrobok na vase potreby a oblasti pouZitia. Nenoste zdravotnicke ochranné oblecenie, ked vykazuje nedostatky alebo uz bolo pouZité.
Zdravotnicke ochranné oblecenie je ur¢ené na kratkodobé poufZitie, v zdravotnickej oblasti je pouZitie obmedzené na jedného pacienta.

Manipuldcia

Tieto plaste sa nosia zatvorenou stranou dopredu, viazacie $ndrky sa vzadu prekrizia a vpredu zaviazu. Pri obliekani si sluc¢ku na hrdlo natiahnite cez hlavu a umiestnite
okolo hrdla, rukami vkiznite do rukavov a palcové slutky zalo7te okolo palcov. Potom viazacie $niirky prekriite na chrbte a vpredu zaviaite.

Aby ste pri vyzliekani zabrdnili kontaminacii s oble¢enim, odporicame, aby ste najskor rozviazali viazacie Sndrky vpredu, potom roztrhli slu¢ku na krk na Siji a plast pri
vyzliekani obratili na ruby.

Podla nasej analyzy rizik v zmysle EN ISO 14971:2019 + A11:2021 nie su pre tento vyrobok potrebné Ziadne dalSie bezpecnostné pokyny.

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

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

Chranite pred slne¢nym Ziarenim.
Skladujte na suchom mieste.
Nevhodné skladovanie mozZe sposobit skratenie trvanlivosti.

Vysledovatelnost vztahujlca sa na Sarzu od zistenia potrieb az po odber zo skladu.
Informacny list vyrobku Verzia 2 platné od Sarze 2617 +

www.wiros.de
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Informacny list vyrobku

wiroPROOF LOOP

Balenie

Recyklacia Licencované podla zakona Verpackg, Cislo licencie DE1618662887322. ory
Obal odovzdajte na recyklaciu.

§VerpackG

WWW.Wwiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/

Predajna jednotka 100 Kus/Kartén

Uroven balenia 1 25 Kus/Polyetylénové vrecko

MinimdIne objednané 1 Kartén

mnozstvo

Usla ety Cislo vyrobku Rozmer (S x d) Tolerancia
25194523 modré L ~97x120 cm +3cm
25194524 modré XL ~ 100x 132 cm +3cm
25194525 modré XXL ~ 119x 144 cm +3cm

GTINS . Unit of Use Uroven balenia 1 Uroven balenia 2 Kartén
Cislo vyrobku

UDI ) UDI UDI

25194523 4051642004884 4051642075273 e 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280 - 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 e 4051642575292

Ciselné idaje o rozmeroch, hmotnostiach, hribkach a toleranciéch je potrebné chapat ako pozadované hodnoty a mézu sa Iiit,

Udaje vychddzajti z aktualneho stavu nasich znalosti. Nepredstavujd garantovany prisfub vlastnosti virobku, a preto nezakladajd Ziadny pravny vztah zmluvnej povahy. Udaje, ktoré st starsie ako 2 roky, si nechajte potvrdit nanovo.

Chyby pri zaddvani a omyly st vyhradené.

Poskytnuté karty Gdajov o vyrobku si vlastnictvom spolo¢nosti WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Spolo¢nost WIROS Wilfried Rosbach GmbH je vlastnikom v3etkych autorskych prav/prav na pouzivanie a prav na vyuZitie kariet idajov o vyrobku. Karty ddajov o vyrobku nie je
dovolené menit alebo pouzivat piktogramy. Poskytnuté karty Gidajov o vyrobku sa mozu pouzivat'len v sdvislosti s originalnymi vyrobkami WIROS.

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
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Podatkovni list izdelka

wiroPROOF LOOP

CPE HALJA

Zanka za palec | Vezni trakovi na pasu
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Podatkovni list izdelka

wiroPROOF LOOP

Proizvajalec

Podjetje + Naslov WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Nemija

SRN DE-MF-000004956

Blagovna znamka care & serve®

Pooblastila

CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Svica
Opis izdelka

Kategorija PREMIUM+

Opis izdelka care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | CPE halja

Zanka za palec | Vezni trakovi na pasu

Lastnosti izdelka Zenska zanka

Vezni trakovi na pasu

Material
Material Liti polietilen
Debelina materiala ~ 0,03 mm (5 %)

Uporaba

Namen uporabe Odporna medicinska za3citna oblacila v skladu s tehni¢nimi pravili za bioloSke delovne snovi (TRBA 250) za preprecevanje okuzbe delovnih ali zasebnih oblacil pri
posegih ali ob negovalnih ukrepih zaradi neposrednega stika s krvjo, sekrecijo, ekskrecijo ali drugim okuZenim materialom. Material je odporen proti prodiranju

kontaminiranih tekocin, povzrociteljev okuzb, kontaminiranih trdih delcev in kontaminiranih tekocih aerosolov preverjeno v skladu z 4.1.4. EN 14126:2003 + AC:2004.

Stik z Zivili

Podrocje uporabe

Skupina uporabe

Skupina pacientov

Indikacija

Kontraindikacija

Napotek za uporabo

Omejitev

Napotek

Podrocja uporabe

Dodatne informacije o
materialu

Dovoljen je kratek posredni stik z Zivili.

Ne izvaja se nikakrSna neposredna uporaba na pacientih. Medicinska zascitna oblacila so namenjena prekrivanju oblacil in/ali las.
Sodelavci in obiskovalci laboratorijev, farmacevtske industrije, bolnisnic ali drugih ustanov.

Medicinska zascitna oblacila so primerna za vse skupine pacientov.

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

Ni znanih kontraindikacij.

Izdelek za enkratno uporabo
nesterilno

Ni OZO (osebna zas¢itna oprema)
Ni primerno za pakiranje in shranjevanje hrane.

No Personal
Protective
Equipment

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

Bolnisnice | Domovi za ostarele | in druge strokovne ustanove
Industrija | Farmacevtska industrija

Laboratorij

Predelava Zivil

HACCP

Cis¢enje | Higiena

ne vsebuije lateksa

. Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
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Napotek za zdravje

Oznaka CE

SRN
Basis UDI DI

EN 14126:2003 - 4.1.4

VO (EU) 2023/988
VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 1072011

Navodila za uporabo

Varnostni napotek

Odlaganje

Rok trajanja

SkladiScenje

Podatkovni list izdelka

wiroPROOF LOOP

Kolikor je znano glede na trenutno tehnolo3ko 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 vsebuije znanih alergenov ali strupenih snovi.

Medicinski izdelek razreda I v skladu z 2017/745

DE-MF-000004956 CLASS |
4051642-wiroLOOP-CP

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.

4.1.4 Zahteve ucinkovitosti glede na odpornost proti prodiranju povzrociteljev okuzb.

Odpornost na prodiranje Kategorija
Onesnazene tekocine v skladu z ISO 16603 in ISO 16604 6
Pred povzroCitelji infekcij v skladu z EN 22610 6
Onesnazeni tekoti aerosoli v skladu z IS0 22611 3
Onesnazeni trdi delci v skladu z EN ISO 22612 3

Informacije
Preizkusi v skladu z EN 14126:2003 + AC:2004, tocka 4.1.4 vkljuujejo samo del zahtev celotnih EN 14126:2003 + AC:2004. Druge zahteve niso bile preverjene in tudi ne
potrjene, zato ne gre za zas€itna oblacila pred povzroitelji bolezni (EU) 2016/425 OZO in jih tudi ni dovoljeno tako oznaciti.

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

Uredba o materialih in izdelkih iz plastike, namenjenih stiku z Zivili QIP

Uredba o polimernih materialih in izdelkih namenjenih za stik z Zivili

Pred uporabo
Prosimo, prepricajte se, da ste za svoja podrocja uporabe in potrebe izbrali ustrezen izdelek. Prosimo, da medicinskih zas¢itnih oblacil ne nosite, ¢e so pomanjkljiva ali
Ze uporabljena. Medicinska za3¢itna oblacila so predvidena za kratkotrajno uporabo v zdravstveni dejavnosti in, da jih nosijo pacienti.

Uporaba

Te halje nosite z zaprto stranjo naprej, vezni trakovi naj bodo na hrbtu prekrizani in spredaj zaprti. V ta namen povlecite vratno zanko ¢ez glavo in jo poloZite okrog
vratu, roke vstavite v rokave in pal¢no zanko nadenite okrog palca. Nato prekriZajte vezne trakove na hrbtu in jih spredaj zaprite.

Da bi pri slaCenju preprecili kontaminacijo oblacil priporocamo, da najprej vezne trakove odprete spredaj, nato pretrgate vratno zanko in haljo pri slacenju obrnete na
levo.

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 proizvodnje, Ce so neuporabljene in pravilno skladiscene.

Zascititi pred soncnim sevanjem.
Skladis¢iti na suhem.

Nepravilno skladiscenje lahko pripelje do zmanjSanja obstojnosti.

www.wiros.de

Sledljivost Sledljivost, ki se nanasa na posamezne serije, od ugotavljanja potreb do zmanj3anja zalog
Podatkovni list izdelka Razlicica 2 veljavno od serije 2617 +
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Podatkovni list izdelka

wiroPROOF LOOP

Embalaza

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

§VerpackG

WWW.Wwiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/

Prodajna enota 100 kos/Karton

Raven pakiranja 1 25 kos/Poliestrska vrecka

Minimalna koli¢ina 1 Karton

narocila

szl @i 4 Stevilka proizvoda Velikost Velikost (S x D) Toleranca
25194523 modro L ~97x120 cm +3cm
25194524 modro XL ~100x 132 cm +3cm
25194525 modro XXL ~ 119x 144 cm +3cm
Y Unit of Use Raven pakiranja 1 Raven pakiranja 2 Karton

GTINS Stevilka proizvoda P J P J

UDI uDI uDI uDI

25194523 4051642004884 4051642075273 e 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280 eemmeeeeemeeeee- 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 - 4051642575292

Steviltne 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 Rosbach GmbH. Podjetje WIROS Wilfried Roshach GmbH je lastnik vseh avtorskih pravic/pravic uporabe in pravic do izkoris¢anja podatkovnih listov proizvoda. Informativnih listov proizvodov ni
dovoljeno spreminjati ali uporabljati piktogramov. RazpoloZljivi podatkovni listi izdelka se lahko uporabljajo samo v povezavi z originalnimi izdelki WIROS.

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
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Fisa produsului

wiroPROOF LOOP

HALAT CPE

Orificiu pentru degetul mare | Benzi de prindere in talie
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Fisa produsului

wiroPROOF LOOP

Firma + Adresa WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Germania
SRN DE-MF-000004956
Marca comerciald care & serve®

imputerniciri

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

Descrierea produsului

Categorie PREMIUM+

Denumire produs care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | Halat CPE
Orificiu pentru degetul mare | Benzi de prindere in talie

Proprietdti produs Orificiu pentru degetul mare
Benzi de prindere in talie

Material
Material Formd polietilend
Grosimea materialului ~ 0,03 mm (5 %)

Utilizare

Scopul utilizarii fmbraciminte de protectie medicald rezistents, in conformitate cu Regulile Tehnice pentru Substante de Lucru Biologice (TRBA 250) pentru evitarea contaminarii
imbrdcamintei de lucru sau private in cazul interventiilor sau a mdsurilor de ingrijire prin contactul direct cu sangele, secretiile, excretiile sau alte materiale
contaminate. Materialul este testat ca fiind rezistent impotriva penetrarii lichidelor contaminate, agentilor infectiosi, particulelor solide contaminate si aerosolilor
lichizi contaminati, conform art. 4.1.4 EN 14126:2003 + AC:2004.

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

Domeniul de aplicare Nu are loc o aplicare directd medicald pe pacienti. Imbracdmintea medicala de protectie are ca scop acoperirea imbrdcamintei si/sau a parului.
Categoria de aplicare Angajatii si vizitatorii din laboratoare, industria farmaceuticd, spitale sau alte institutii.
Categorie pacienti Imbracamintea medicala de protectie este adecvata pentru toate categoriile de pacienti
Indicatii Imbricdminte medicald ca protectie pentru acoperirea imbrdcamintei si/sau a parului.
Contraindicatii Nu existd contraindicatii cunoscute.
Indicatii de utilizare Produs de unica folosinta
nesteril
Limitare Fdrd PSA (echipament personal de protectie) ~——
Nu sunt adecvate pentru ambalarea si depozitarea alimentelor. I’JAQ
N e,
Equipment
Indicatie Toate incidentele grave legate direct de acest produs trebuie raportate producdtorului si autoritatilor responsabile.
Domenii de utilizare Spital | Azil de batrani | si alte grupuri de specialitate

Industrie | Industria farmaceuticd
Laborator

Prelucrarea alimentelor

HACCP

Curatare | Igiena

concept

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
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Fisa produsului

wiroPROOF LOOP

Informatii suplimentare  fdrd latex

referitoare la materiale

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

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

NENLEIS
Marcaj CE Produs medicinal clasa I conform UE 2017/745 C €

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroLOOP-CP
Marcaj CE

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

EN 14126:2003-4.1.4 4.1.4 Cerinte de performanta pentru rezistenta impotriva penetrdrii impotriva agentilor infectiosi
Capacitatea de rezistentd impotriva penetrdrii
Lichide contaminate conform ISO 16603 si ISO 16604 6
impotriva agentilor infectiosi conform EN ISO 22610 6
Aerosoli lichizi contaminati conform ISO 22611 3
Particule contaminate solide conform EN ISO 22612 3

Informatii
Verificarile conform EN 14126:2003 + AC:2004 punctul 4.1.4 includ doar o parte a cerintelor complete EN 14126:2003 + AC:2004. Alte cerinte nu au fost verificate si nici
testate, de aceea nu este vorba de imbrdcaminte de protectie impotriva infectiilor conform (UE) 2016/425 PSA si nu pot fi marcate in acest fel.

VO (EU) 2023/988 Regulamentul (UE) nr. 2023/988 referitor la siguranta generala a produsului
VO (EG) 1935/2004 Regulament privind materialele si obiectele din plastic care sunt prevdzute pentru a intra in contact cu alimentele. QIP
VO (EU) 10/2011 Regulament privind materialele si obiectele din plastic destinate sd vind in contact cu produsele alimentare

Instructiuni de utilizare  Inainte de utilizare
Va rugam sa va asigurati cd ati ales produsul adecvat pentru nevoile dvs. si pentru domeniile de utilizare. Va rugdm nu purtati imbrdcamintea de protectie daca

prezintd urme de deteriorare sau de uzurd. imbracamintea de protectie este destinatd uzului de scurti durata, in domeniul medical utilizarea lor este limitata pentru
un pacient/pacienta.

Manipulare

Acest halat se poata cu partea inchisd in fata, benzile de prindere de la spate incrucisate si inchis in fata. De aceea banda pentru gat se trage peste cap si se asazd in
jurul gatului, se introduc bratele Tn maneci si orificiile pentru degete se introduc pe degete. Benzile de prindere se incruciseazd la spate si se inchid in fata.

Pentru a impiedica contaminarea cu imbracamintea la dezbracare, se recomanda sd deschideti mai intdi benzile de prindere in fata, apoi banda pentru gat se rupe de
la ceafa si halatul se intoarce pe dos la dezbrdcare.

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

Inlaturare 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.

Durata de valabilitate 5 ani de la data fabricatiei, in mdsura in care sunt neutilizate si in cazul unei depozitari corecte.

Depozitare A se proteja contra radiatiilor solare.
Depozitare uscatd

Depozitarea necorespunzdtoare poate duce la reducerea valabilitatii.
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Fisa produsului

wiroPROOF LOOP

Trasabilitatea Trasabilitatea in functie de lot de la redarea necesarului pand la iesirea din depozit.
Fisa produsului Versiune 2 valabil de la lotul 2617 +

Ambalaj

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

D

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/

Unitate de vanzare 100 bucatd/Carton

Strat de ambalaj 1 25 bucata/Punga din plastic

Cantitate minima de 1 Carton

comanda

HImED SR Nr. articol Marime Marime (I x L) Toleranta
25194523 albastru L ~97x120 cm +3cm
25194524 albastru XL ~100x 132 cm +3cm
25194525 albastru XXL ~ 119x 144 cm +3cm

GTINs : Unit of Use Strat de ambalaj 1 Strat de ambalaj 2 Carton
Nr. articol

UDI )l UDI UDI

25194523 4051642004884 4051642075273 = e 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280  —mmeeeeeeeeee 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 = e 4051642575292

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. Fisele cu datele produsului puse la dispozitie pot fi utilizate doar impreuna cu produsele originale WIROS.
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Folha de dados do produto

wiroPROOF LOOP

BATA CPE

Lacada para o dedo | Fitas na cintura
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Folha de dados do produto

wiroPROOF LOOP

Empresa + Morada WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Alemanha
SRN DE-MF-000004956
Marca comercial care & serve®

AutorizagOes

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

Descricdo do produto

Categoria PREMIUM+

Designacdo do produto care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | Bata CPE
Lacada para o dedo | Fitas na cintura

Caracteristicas do produto Loop de polegar
Fitas na cintura

Material
Material Polietileno cast
espessura do material ~ 0,03 mm (5 %)

Utilizacdo

Uso pretendido Vestudrio de protecdo médica resistente, de acordo com as regras técnicas alemds para agentes bioldgicos (TRBA 250), para prevencdo da contaminagdo do vestuario
de trabalho ou do vestudrio particular durante intervencdes ou atividades de tratamento através do contacto direto com sangue, secre¢des, excre¢des ou outro
material contaminado. O material é resistente a penetracdo por liquidos contaminados, agentes infecciosos, particulas sélidas contaminadas e testado relativamente a
aerossdis liquidos contaminados em conformidade com o ponto 4.1.4 da norma EN 14126:2003 + AC:2004.

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

Area de aplicacao Ndo é realizada uma aplicacdo médica direta no paciente. O vestuario de protecdo na medicina destina-se a cobrir 0 vestudrio e/ou os cabelos.
Grupo de aplicagdo Colaboradores e visitas de laboratdrios, indUstria farmacéutica, hospitais ou instituicGes semelhantes.
Grupo de pacientes 0 vestudrio de protecdo na medicina é adequado para o contacto com todos os grupos de pacientes.
Indicacdo Vestudrio para a medicina com barreira para cobrir o vestudrio e/ou os cabelos.
Contraindicacdo Sem contra-indica¢es conhecidas.
Indicacdo de utilizacdo Produto descartavel.
ndo estéril
Limitacdo Nenhum EPI (equipamento de protecdo individual)

Ndo é adequado para embalar e armazenar alimentos.
"Botacme.
Equipment

Nota Todos os incidentes graves em conexao 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
IndUstria | IndUstria farmacéutica
Laboratério
Processamento de alimentos
HACCP
Limpeza | Higiene

concept
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Folha de dados do produto

wiroPROOF LOOP

Informacdes adicionais sem latex
sobre o material

Indicacdo sobre a satide  Tanto quanto se sabe, de acordo com o estado atual da tecnologia, os produtos ndo contém qualquer substancia toxica, cancerigena ou mutagénica quando utilizados
de acordo com a utilizacdo prevista.
Este produto ndo contém qualquer alergénio ou substancia tdxica conhecida de acordo com as normas atuais.

Normas

Marcacdo CE Dispositivo médico de classe I de acordo com a norma UE 2017/745 C €
SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroLOOP-CP

Marcacdo CE

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

EN 14126:2003-4.1.4 4.1.4 Exigéncias de desempenho para a resisténcia a penetracdo de agentes infeciosos
Resisténcia a penetracao Classe
Liquidos contaminados em conformidade com as normas ISO 16603 e ISO 16604 6
De agentes infecciosos em conformidade com a norma EN ISO 22610 6
Aerossois liquidos contaminados em conformidade com a norma ISO 22611 3
Particulas sélidas contaminadas em conformidade com a norma EN ISO 22612 3

Informacdes

Os ensaios em conformidade com a norma EN 14126:2003 + AC:2004, ponto 4.1.4, englobam apenas uma parte das exigéncias da norma EN 14126:2003 + AC:2004
completa. Outras exigéncias ndo foram verificadas nem confirmadas, por isso ndo se trata de vestudrio de protecdo contra agentes infecciosos nos termos do
Regulamento (EU) 2016/425 EPI e ndo pode ser identificado desta forma.

VO (EU) 2023/988 Regulamento (UE) n.° 2023/988 relativo a seguranca geral dos produtos
VO (EG) 1935/2004 Regulamento relativo aos materiais e objetos de matéria plastica destinados a entrar em contacto com os géneros alimenticios QIP
VO (EU) 10/2011 Regulamento sobre materiais e objetos de plastico destinados a entrar em contato com alimentos

Instrucdes de utilizacgdo ~ Antes da utilizagdo
Assegure-se de que optou pelo produto adequado para as suas necessidades e dreas de aplicagdo. Por favor, ndo use vestudrio de protecdo na medicina se este
apresentar defeitos ou ja tiver sido usado. O vestudrio de protecdo é previsto para uma utilizacdo por um curto periodo de tempo e, na drea da medicina, o seu uso é
limitado ao contacto com um Unico paciente.

Manuseamento

Estes aventais sdo usados com o lado fechado para a frente, as fitas sdo cruzadas nas costas e apertadas a frente. Para este fim colocar a alca do pescogo por cima da
cabeca e coloca-la a volta do pescoco, introduzir os bragos nas mangas e colocar as lagada para o polegar a volta dos mesmos. Depois cruzar as fitas nas costas e atar
a frente.

Para evitar uma contaminacdo ao despir com o vestudrio, recomenda-se que primeiro sejam abertas as fitas a frente, depois a alca para o pescoco rasgada na nuca e o
avental virado do avesso ao despir.

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 regulamentos nacionais aplicaveis a cada tipo de contaminacdo.

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

Armazenagem Proteger da exposicdo ao sol.
Armazenar a seco.
Um armazenamento inadequado pode levar a uma redugdo na validade.
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Folha de dados do produto
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Rastreabilidade Rastreabilidade relacionada ao lote desde a determinagdo de requisitos até a saida do armazém
Folha de dados do produto Versdo 2 Vélido a partir do lote 2617 +

Embalagem

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

D

§VerpackG

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/

Unidade de venda 100 unidade/Cartédo

Nivel de embalagem 1 25 unidade/Saco poli

Quantidade minima 1 Cartdo

M o2 E e NUmero de artigo Tamanho (L x C) Tolerancia
25194523 azul L ~97x120 cm +3cm
25194524 azul XL ~100x 132 cm +3cm
25194525 azul XXL ~ 119x 144 cm +3cm

GTINs , , Unit of Use Nivel de embalagem 1 Nivel de embalagem 2 Cartdo
NUmero de artigo

UDI UDI UDI UDI

25194523 4051642004884 4051642075273 e 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280 e 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 e 4051642575292

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

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

Erros ortograficos e equivocos reservados.

As fichas técnicas do produto fornecidas séo propriedade da WIROS Wilfried Rosbach GmbH. A WIROS Wilfried Rosbach GmbH é detentora de todos os direitos de autor, de utilizacdo e exploracdo das fichas técnicas do produto. N&o séo 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.
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Gaminio duomeny lapas

wiroPROOF LOOP

CPE DARBINIAI CHALATAI

Su kilpa nyksciui | RaiSteliai ties juosmeniu
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Gaminio duomeny lapas
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Gamintojas

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

SRN DE-MF-000004956

Prekiniai Zenklai care & serve®

Igaliojimai

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

Gaminio aprasymas

Kategorija PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | CPE darbiniai chalatai
Su kilpa nyks¢iui | Raisteliai ties juosmeniu

Gaminio pavadinimas

Su kilpa nyks¢iui
Raisteliai ties juosmeniu

Gaminio savybés

MedzZiaga

MedZiaga Tankus polietilenas

MedZiagos storis ~ 0,03 mm (+5 %)

Naudojimas

Naudojimo paskirtis Atspari medicininé apsauginé apranga, kaip apibrézta Elgesio su darbinémis biologinémis medziagomis techninése taisyklése (TRBA 250), kad baty iSvengta darbo ar
asmeninés aprangos uzterSimo intervencijy ar priezidros priemoniy metu per tiesioginj salytj su krauju, iSskyromis, ekskretais ar kitomis uzterStomis medZiagomis.
MedZiaga yra atspari uztersty skysciy, infekcijos sukéléjy, uztersty kietyjy daleliy ir uzterSty skysciy aerozoliy jsiskverbimui, iSbandyta pagal 4.1.4 EN 14126:2003 +

AC:2004.

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

Naudojimo sritis

Naudojimo grupé

Pacienty grupé

Indikacija

Kontraindikacija

Naudojimo nurodymas

Apribojimai

Nurodymas

Naudojimo sritys

Papildoma informacija
apie medziagas

Tiesioginio naudojimo pacientui néra. Medicininiai apsauginiai drabuziai skirti uzdengti drabuZius ir (arba) plaukus.
Laboratorijy, farmacijos pramoneés, ligoniniy ar panasiy institucijy darbuotojams ir lankytojams.

Medicininiai apsauginiai drabuZiai tinka visoms pacienty grupéms.

Medicininiai drabuZiai kaip barjeras drabuziams ir (arba) plaukams uzdengti.

Néra Zinoma jokiy kontraindikacijy.

Vienkartinis gaminys
nesterilus

Ne AAP (asmeninés apsaugos priemonés)
Netinka pakuoti ir saugoti maisto produktus.

No Personal
Protective
Equipment

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

Ligoniné | Slaugos namai | ir kiti specialistai
Gamybos | farmacijos pramoné
Laboratorija

Maisto produkty apdorojimas

HACCP

Valymas | Higiena

be latekso
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Nurodymai dél sveikatos  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.

Standartai
CE Zenklas Medicininis I klasés gaminys pagal ES 2017/745 c €

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroLOOP-CP
CE Zenklas

CE Zenklas uZtikrina laisvg gaminiy ir prekiy judéjima Europos
ekonominéje bendrijoje. CE Zenklu paZzymétas gaminys atitinka esminius nurodyty Europos reglamenty reikalavimus.

EN 14126:2003-4.1.4 4.1.4 Darbiniy charakteristiky reikalavimai infekcijos sukéléjy prasiskverbimo atsparumui
Atsparumas jsiskverbimui Klasé
Uztersti skyscCiai pagal ISO 16603 ir ISO 16604 6
Nuo infekciniy ligy sukéléjy pagal EN ISO 22610 6
UZtersti skysti aerozoliai pagal ISO 22611 3
UZterstos kietosios dalelés pagal EN ISO 22612 3

Informacija
Tikrinimai pagal EN 14126:2003 + AC:2004 4.1.4 punkta apima tik dalj viso EN 14126:2003 + AC:2004 reikalavimy. Kiti reikalavimai nebuvo nei patikrinti, nei patvirtinti,
dél to tai néra apsauginé apranga nuo infekciniy ligy sukéléjy pagal (ES) 2016/425 AAP ir negali bti taip pazyméta.

VO (EU) 2023/988 Reglamentas (ES) Nr. 2023/988 dél bendros gaminiy saugos
VO (EG) 1935/2004 Potvarkis dél medziagy ir objekty, pagaminty iS plastiko, kurie skirti liestis su maisto produktais QIP
VO (EU) 1072011 Potvarkis dél medZiagy ir daikty is plastiko, skirty saly€iui su maisto produktais
Naudojimas
Naudojimo instrukcija PrieS naudojima

Isitikinkite, kad pasirinkote jisy poreikius ir naudojimo sritis atitinkantj gaminj. Nedévékite medicininiy apsauginiy drabuZiy, jeigu pastebéjote trikumy arba jie jau
buvo naudoti. Medicininiai apsauginiai drabuZiai skirti trumpalaikiam dévéjimui, medicininéje srityje ju naudojimas apribotas ir skirtas tik vienam pacientui.

Naudojimas

Sie darbiniai chalatai dévimi uzdara puse j priekij, raisteliai sukryZiuojami nugaroje, o priekyje uzrisami. Tam kaklo kilpa uzsidéti ant galvos ir uzdéti ant kaklo, rankas
jkisti j rankoves ir uzdéti kilpas nykS¢iams ant nyksciy. Tada raistelius sukryZiuoti nugaroje, o priekyje uZristi.

Siekiant iSvengti uZsiterSimo nuo drabuZiy nusirengiant, rekomenduojama pirmiausia atristi raistelius priekyje, tada nutraukti kaklo kilpa ties sprandu ir nusirengiant
pasukti chalatg j kaire.

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 pobud.

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 2 galioja nuo prekes partijos 2617 +
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Pakuoté

Perdirbama Licencija iSduota pagal ,VerpackG*, licencijos numeris DE1618662887322. ory
PraSome pakuote pristatyti perdirbti.

§VerpackG

WWW.Wwiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/

Variantas 1

Pardavimo pakuoté 100 vienetas/Kartono dézuté
1 pakuotés lygis 25 vienetas/Polietileno maiselis
MaZiausias galimas 1 Kartono dézuteé

uzsakyti kiekis

Gaminio numeris

Gaminio numeris Spalva Dydis (P x I) Tolerancija

25194523 mélyna L ~97x 120 cm +3cm

25194524 mélyna XL ~100x 132 cm +3cm

25194525 mélyna XXL ~ 119x 144 cm +3cm

it of Lygiy pakuoté 1 Lygiy pakuoté 2 K B7uté
GTINs Gaminio numeris Unit of Use ygiy pakuotée ygiy pakuote artono dézuté
UDI uDI uDI uDI

25194523 4051642004884 4051642075273 - 4051642575278

25194524 4051642004891 4051642075280 - 4051642575285

25194525 4051642004907 4051642075297 - 4051642575292

I8matavimy, svorio, storio ir tolerancijos duomenys yra tik formalGs ir gali skirtis.

Duomenys paremti maisy 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. DraudZiama keisti gaminio duomeny lapus arba naudoti piktogramas.
Pristatomus gaminio duomeny lapus leidZiama naudoti tik su originaliais WIROS gaminiais.
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CPE UZSVARCI

Tkska cilpa | Saites pie vidukla
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wiroPROOF LOOP

RaZotajs
Uznémums + Adrese WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Vacija
SRN DE-MF-000004956
Precu zime care & serve®
Atlaujas
CHREP Swiss AR Services AG, Industriestrasse 47, 6300 Zug, Sveice
Produkta apraksts
Kategorija PREMIUM+
Produkta nosaukums care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | CPE uzsvarci

Tkska cilpa | Saites pie vidukla

Produkta Tpasibas Cilpa Tkskim
Saites pie vidukla

EIETELS
Materials Lietais polietilens
Materiala biezums ~ 0,03 mm (5 %)

LietoSana

LietoSanas mérkis Izturigs medicinisks aizsargapgérbs biologisku darba materialu tehnisko noteikumu (TRBA 250) izpratné, lai novérstu darba vai privata apgérba piesarnosanu, veicot
operacijas vai arstésanas pasakumus, ko varétu radit saskare ar asinim, sekrétiem, izdalijumiem vai citiem piesarnojoSiem materialiem. Materials ir izturigs pret
piesarnojoSu Skidrumu ieklaSanu, infekcijas izraisitajiem, piesarnotu cietu dalinu un piesarnotu skidru aerosolu iek|aSanu, parbaudits saskana ar 4.1.4. EN 14126:2003
+AC:2004.

Saskare ar partikas produk Ir pielaujamaislaiciga netie3a saskare ar partiku.

LietoSanas joma Mediciniskaja zina netiek tieSi pielietots pacientam. Medicinisko aizsargapgérbu izmanto apgérba un/vai matu noseg3anai.
LietoSanas grupa Laboratoriju, farmacijas nozares, slimnicu vai lidzigu iestazu darbiniekiem un apmeklétajiem.
Pacientu grupa Mediciniskais aizsargapgérbs ir piemérots visam pacientu grupam.
Indikacija Mediciniskais ap§érbs ka barjera apgérba un/vai matu nosegsanai.
Kontrindikacija Nav zinamu kontrindikaciju.
LietoSanas noradijums Vienreizlietojams produkts
nav sterili
TerobeZojums Nav IAL (individualie aizsarglidzekli)

I - . - e PR
Nav piemérots partikas produktu iepakoSanai un uzglabasanai.
No Personal

Protective
Equipment

Norade Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti tiesi ar So produktu, jazino razotajam un atbildigajam iestadém.
Pielietojuma jomas Slimnica | Veco lauZu pansionats | u.c. specialistu aprindas

Rapnieciba | farmaceitiska rapnieciba

Laboratorijas

Partikas produktu apstrade

HACCP

TirSana | higiéna

Papildu informacija par ~ nesatur lateksu
materialu
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Produkta datu lapa

wiroPROOF LOOP

Norade attieciba uz veselitb Cik zinams saskana ar pasreizéjo tehnikas attistibas lTmeni, produkti nesatur toksiskas, kancerogénas vai mutagénas vielas, ja tos izmanto atbilstoSi paredzétajam
lietojumam.

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

Standarti

CE markgjums I klases medicinisks izstradajums saskana ar ES 2017/745

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroLOOP-CP

CE markegjums
CE markejums garanté izstradajumu un pre€u brivu apriti Eiropas

EN 14126:2003-4.1.4 4.1.4. Veiktsp&jas prasibas attieciba uz izturibu pret infekciju izraisitaju iek|tSanu
Ieklasanas pretestiba (EY
Piesarnoti Skidrumi saskana ar ISO 16603 un ISO 16604 6

No infekcijas izraisttajiem saskana ar EN I1SO 22610 6
Piesarnoti Skidrie aerosoli saskana ar ISO 22611 3
Piesarnotas cietas dalinas saskana ar EN ISO 22612 3

Informacija
Testésana saskana ar EN 14126:2003 + AC:2004 4.1.4. punktu ieklauj tikai daJu no visam EN 14126:2003 + AC:2004 prasibam. Citas prasibas nav parbaudrtas un
apstiprinatas, tapéc saskana ar (ES) 2016/425 IAL tas nav apgérbs aizsardzibai pret infekcijam, un to nedrikst markét ka tadu.

VO (EU) 2023/988 Regula (ES) Nr. 2023/988 par razojumu visparéju droSumu
VO (EG) 1935/2004 Regula par plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partikas produktiem QIP
VO (EU) 10/2011 Direktiva par plastmasas materialiem un izstradajumiem, kas paredzéti saskarei ar partikas produktiem
LietoSana
LietoSanas instrukcija Pirms lieto3anas

Ladzu, parliecinieties, ka izvélétais produkts ir piemérots jasu vajadzibam un lietoSanas jomam. Ladzu, nevalkajiet medicinisko aizsargapgérbu, ja tam ir defekti vai ja
tas ir lietots. Mediciniskais aizsargap@érbs ir paredzéts 1slaicigai lietosanai, lietoSana medicinas joma ir ierobeZota vienam pacientam(-ei).

LietoSana

Sie halati javalka ar aizvérsanas pusi uz prieku, saites jasakrusto aizmuguré un janofiksé priek3puse. Lai to izdartu, velciet kakla cilpu pari galvai un aplieciet to ap
kaklu, rokas izvelciet caur piedurkném un 1kska cilpas aplieciet ap tkSkiem. P&c tam sakrustojiet saites aizmuguré un nofiksgjiet tas priekSpuse.

Lai izgérb3anas laika nepielautu apgérba piesarnojumu, ieteicams vispirms priekSpusé atlaist saites, péc tam parplést kakla cilpu pie kakla un izgérbsanas laika izgriezt
halatu uz kreiso pusi.

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

Deriguma termin$ 5 gadi no razo3anas 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 2 speka no partijas 2617 +
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Iepakojums

Parstrade

WWW.Wwiros.de

WEB

Variants 1

Pardosanas vieniba

Tepakojuma limenis 1

Minimalais pasttiSanas

Produkta datu lapa

wiroPROOF LOOP

Licencéts saskana ar Vacijas Likumu par iepakojumiem (VerpackG), licences numurs DE1618662887322.
Ladzu, nododiet iepakojumu otrreizéjai parstradei.

9/

§VerpackG

https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/

100 Gab./Kartona kaste

25 Gab./Polietilena maisins

1 Kartona kaste

daudzums

Precu numuri

Preces numurs Krasa Izmérs Izmérs (P x G) Pielaide
25194523 zila krasa L ~97x120 cm +3cm
25194524 zila krasa XL ~100x 132 cm +3cm
25194525 zila krasa XXL ~ 119x 144 cm +3cm
GTINs Preces NUMUIS Unit of Use Iepakojuma lTmenis 1 [epakojuma [imenis 2 Kartona kaste
UDI UDI UDI UDI

25194523 4051642004884 4051642075273  —eeeeeeeeee- 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280 - 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 - 4051642575292

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

Dati ir balstiti uz masu jaunakajam zinasanam. Tie negaranté produktu Tpasibas un nepamato ligumiskas saistibas. Ltdziet apstiprinat datus, kas ir vecaki par 2 gadiem.

Ir iespéjamas ievades kltdas un kladaina 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 izmanto3anas tiesibu ipasnieks. Nav atlauts mainit produktu datu lapas vai izmantot
piktogrammas. Nodrosinatas produktu datu lapas drikst izmantot tikai saistiba ar originalajiem WIROS produktiem.
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WHpopMaLMOHeH NNCT 3a NPOAYKTa

wiroPROOF LOOP

CPE NPECTUNKA

MpuwmKka 3a naneua | JleHTn 3a Bpb3BaHe 0KONMO TanusiTa
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WHpopMaLMOHeH NNCT 3a NPOAYKTa

wiroPROOF LOOP

®upma + Agpec WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, F'epmaHus
SRN DE-MF-000004956
Tbproscka Mapka care & serve®

YnbnHomMoLaBaHus

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

OnwucaHwve Ha npoaykTa

Kateropus PREMIUM+
HanmeHoBaHMe Ha care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | CPE npectunka
NpojyKTa Mpumka 3a naneua | JleHTV 3a Bpb3BaHe OKOJIO TauATa

XapakTepucTuku Ha npogy! MpeBpb3ka 3a naneua
Jlentn 3a BPb3BaHE 0K0JI0 TainATa

Martepuan

Martepuan Jiat nonvetnnen

fle6ennta Ha matepuana  ~ 0,03 mm (£ 5 %)

Ynotpeba
Ynotpeba no YCT0ii41BO MeMLIMHCKO 3aLLMTHO 06/1eKN0 B CLOTBETCTBME C TeXHUUEeCKUTe Npasuna 3a bronornyHu areHTn (TRBA 250) 3a npefoTBpaTABaHe Ha 3aMbpCABaHe Ha
npeAHasHaueHne PaboTHO MK IMYHO 06N1EKN0 M0 BPEME Ha UHTEPBEHLIMM UV MEPKM 3a FPUKa Ype3 ANPEKTeH KOHTAKT C KDbB, CEKPETU, eKCKPETU UK APYr 3aMbpCeH MaTepual.

MatepuanbT e TecTBaH 1 YCTaHOBEH KaTo YCTOMYMB CpeLLy MPOHWUKBaHE Ha 3aMbpCeHN TeYHOCTU, MHPEKLIMO3HN areHTH, 3aMbpCceHm TBbPAM YaCTULM 1 3aMbpCeHn
TeYHU aepo3onu cbrnacHo 4.1.4 EN 14126:2003 + AC:2004.

KOHTaKT ¢ xpaHUTeNHN npo Aonycka ce KpaTkoTpaeH MHANPEKTEH KOHTAKT C XPaHUTEHN NPOAYKTA.

06nacT Ha MPUOXeHNe He ce U3BbPLLBA AMPEKTHO MEAULIMHCKO MPUIOXKEHNE BbPXY MaLMeHTU. MeAULIMHCKOTO 3aLLMTHO 06/1eKI0 CYXI 3a MOKPUBAHE Ha 06/1eK0 M/UAN KOCK.

lpyna Ha npuaoxeHue Cnyxutenu 1 notpebutenn Ha nabopatopuu, oT papmaLieBTUUYHATa UHAYCTPUS, GONHNLM AN NOZOOHN CHOPBXEHNS.
pyna nauueHTm MeAWLMHCKOTO 3aLUMTHO 061eK0 e MOAXOASLLO 3@ BCUYKM TPYnn NaLyeHTH.
Moka3zaHue MeawnLmHCKOo 061eKn0 KaTo bapuepa 3a NoKpUBaHe Ha 061eKk10To U/unu Kocure.
lpoTrBOMNOKasaHue Hsima 13BeCTHW NPOTMBOMOKA3aHUs.
YKazaHue 3a ynotpeba MpoAyKT 3a e4HOKpaTHa ynoTpeba
HeCTepuIHN
OrpaHuyeHve He ca /INC (nnuHm npegnasHu cpeacTsa)

He ca noAxozALLy 3a onakoBaHe u CbXpPaHeHWe Ha XpaHUTENHW NPOAYKTU.

No Personal
Protective
Equipment

Yka3zaHue Bcnuku CEPUO3HN NHUNAEHTN BBB BPb3Ka C TO3W NPOAYKT TpFIGBa fa 6'b,an AOKNaAiBaHW Ha NPOU3BOAMTENA U Ha OTTOBOPHUTE OpraHu.

06nacTi Ha NpunoxeHne  bonHuua | lom 3a Bb3pacTHW | 1 Ap. CeUManu3npaHm Kpbrose
WHaycTpus | ®apmaveBTuHa MHAYCTpUS
Jlabopatopus
MpepaboTka Ha XpaHUTeIHU MPOAYKTH
HACCP
MoumcTBaHe | XurmeHa

[onbaHuTenHa He CbAbpXa naTekc
nHdopmaLys 3a
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YKasaHue 3a 3paBeto

CE mapkupoBKa

SRN

Basis UDI DI

EN 14126:2003 - 4.1.4

VO (EU)

2023/988

VO (EG)

1935/2004

VO (EU)

[punoxeHune

10/2011

WHcTpykums 3a ynotpeba

YKka3zaHue 3a 6e30nacHoCT

M3xBbpasHe

Cpok Ha rogHoct

CbxpaHeHue

O6paTtHa npocnesnumoct

WIRoS/
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WHpopMaLMOHeH NNCT 3a NPOAYKTa

wiroPROOF LOOP

[loKO/IKOTO € U3BECTHO CbITIACHO aKTYaHOTO HABO Ha TeXHWKATa, NPOAYKTUTE HE ChbPXKaT TOKCUYHU, KAHLLEPOreHHN WU MyTareHHU BeLLEeCTBa, ako Ce 13Mo/3BaT
cnopes npegHasHaueHneTo um.
T031 NPOAYKT He Cbbp)Ka MO3HATW aNepreHy AN TOKCUYHN BeLLeCTBa Cbo6pa3HO akTyasHUTe CTaHAAPTY.

MeamnuuHckn npoaykT ot kiac I cernacHo EC 2017/745

DE-MF-000004956 CLASS |
4051642-wiroLOOP-CP

CE mapkupoBka
MapkumpoBskaTta CE rapaHTipa cBO6OAHOTO ABUKEHWE HA MPOAYKTY 1 CTOKM B pamMKuTe Ha EBPOMenckoToNKOHOMMYECKO NpoCTpaHcTBO. 0603HaYeHNST C MapkMpoBKa
CE npoAyKT CbOTBETCTBA Ha OCHOBHUTE U3CKBAHWS HA MOCOYEHNTE eBPOMENicKn pa3nopesoum.

4.1.4 VI31CKBaHNA 3 XapaKTePUCTUKIA MO OTHOLLEHWE Ha YCTOIYMBOCTTA CPELLY NPOHUKBAHE Ha MPUUMHUTENN Ha MHOEKLUN

YCT0iiumMBOCT CpeLLy NpoHMKBaHe Knac
3ambpceHun TeyHocTu cbriacHo ISO 16603 1 ISO 16604 6
OT npuymnHuTeNN Ha MHGekLmn cbriacHo EN 1SO 22610 6
3aMbpCeHM TeYHM aepo30u cbrnacHo IS0 22611 3
3aMbpCeHun YacTuLy TBbPA Matepuan cbriacHo EN ISO 22612 3

Nudopmaups

N3nuTaHuaTa cbrnacHo EN 14126:2003 + AC:2004 Touka 4.1.4 06xBalLaT caMo efHa 4acT oT M3MckBaHusaTa Ha Lenus EN 14126:2003 + AC:2004. [ipyrv U3ncKBaHWS HUTO
Ca U3NWUTaHK, HATO 3a MOTBbPAEHM, MOPaAYN KOETO He CTaBa BbMPOC 3a 3aLUMTHO 061eK10 CpeLLly MPUYMHUTENN Ha uHekummn cbriacHo (EC) 2016/425 JINC v cbLuo He
Tps6Ba Aa Ce NOCTaBs TakoBa 0603HayeHe.

PernameHT (EC) Ne 2023/988 0THOCHO 061LaTa 6€30MacHOCT Ha NPOAYKTUTE

Pa3n0peA6a 3a MaTepuann n npeameT ot CMHTETUYEH MaTepuan, KOUTO Ca nNpeAHa3HauyeHW 3a KOHTAKT C XpaHUTENHU NPOAYKTH QIP

Pa3nopea6a 3a MaTtepuann n npeameT ot niactMaca, KOUTO Ca npeAHa3HauYeHN 3a KOHTAKT C XpaHUTENHW NPOAYKTA

Mpeaw ynotpeba

Mons, yBepeTe ce, Ye CTe M36panu NoAXOAALLMS 3a BalunTe HyXAW 1 061aCTV Ha NPUAOXeHe NpoaykT. Mons, He HoCceTe MeAVLIMHCKO 3aLLMTHO 06/1ekn0, ako To e
ZedekTHo nnu Beye e 610 13M03BaHO. MeAMLIMHCKOTO 3aLMTHO 06/1ekN0 e NpejHasHayYeHo 3a KPaTKOCPOYHO M3Mo/3BaHe; B 06/1acTTa Ha MeANLMHaTa ynoTpebaTa
€ OrpaHNyeHa /0 e NaLyeHT.

bopaBeHe

Te3u NpecTuIKM Ce HOCAT CbC 3aTBOPEHaTa CTPaHa Hampeg, a Bpb3KUTe Ce KpbCTOCBAT 33/ Mbpba v ce 3aBpb3BaT OTNPeA. 3a LenTa u3fbpraliTe NprMKaTta 3a BpaT npes3
rnaBsara u sl ocTaBeTe OKO/I0 BpaTa, BKapaliTe pbLieTe B pbKaBuTe 1 NoCTaBeTe MPUMKIATE 3a naneLia okosio nanyute. Cneg ToBa KpbCToCaiiTe Bpb3kuTe 3aj rbpba v rm
3aBbpXeTe 0Tnpe.

3a fja npefoTBpaTNTe 3aMbpCABaHe € 06/1eKN0TO NPK CbO/INYAHE Ce MpenopbyBa, MbPBO Aa 6bAAT pPa3Bbp3aHy BPb3KUTE OTNPes, Cef ToBa jJa Ce Ckbca NpumKaTa 3a
BpaT 0KO10 BpaTa M NpecTuakata Aa ce 06bpHa Ha 06paTHO Npu CbbnyaHe.

Cb06pa3HO Halmus aHanu3 Ha pucka cbriacHo EN ISO 14971:2019 + A11:2021 He ca HeO6XOAUMM AOMBAHUTENHM YKa3aHKS 3@ 6€30MacHOCT 3a TO3W NPOJYKT.

HeusnonizBaHu 1 He3aMbpCeHM NPOAYKTM MOraT Aa 61>,an M3ropeHun no EKOHOFOCb06p33EH HauuH Unn npefajeHn B NyHKT 3a OTNaAbLUK. 3aMbpceHVI npoAyKTn
Tpﬂ6Ba Aa 6b,an MU3XBbPAEHW CbIr1aCHO BaXalMTe HaLMOHANHW 3aKOHW 1 NpeAnncaHna B 3aBUCUMOCT OT BUAA Ha 3aMbPCABAHETO.

5 roAvHM OT AaTaTa Ha NPOM3BOACTBO, aKO He Ca U3MoN3BaHW N NP NPaBUIIHO CbXPaHeHKe.

Ma3eTe OT UTBHYEBO JTbUEHNE.
CbXpaHsiBaiite Ha Cyxo MACTo.

HenpanmHo CbXpaHeHne MoXe Aa AoBeje A0 HaMaJiiBaHe Ha CPOKa Ha rOAHOCT.

OTHeceHa KbM napTuanTe 0bpaTHa NPOCNeANMOCT OT OMPeAeNsIHETO Ha HYX/AATa A0 U313aHETO OT CKiaja.
NHdopmaLmoHeH ancT 3a npodykTa Bepcus 2 Baxu 0T naptuga 2617 +

www.wiros.de
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WHpopMaLMOHeH NNCT 3a NPOAYKTa

wiroPROOF LOOP

OnakoBKa

PeuyknupaHe JlnueHsupaHn cbrnacHo 3akoHa 3a onakoskute VerpackG, Homep Ha auueH3 DE1618662887322. oy
Monsi, npefaiiTe onakoBKaTa 3a peLykanpaHxe.

§VerpackG

WWW.Wwiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/
BapuaHT 1

lpojaxHa eAnMHMULA 100 6pos/KaloH

HnBO Ha onakoBKaTa 1 25 6pos/MonvetuneHoBa Topbuyka

MuHumanHo konnyectso 1 Katuon

3a Nopbyka
KarazoxHu Homepa Homep Ha apTukyn LiBar Pa3mep Pasmep (LU x [1) Jonyck
25194523 CUHK L ~ 97x 120 cm +3cm
25194524 CUHK XL ~100x 132 cm +3cm
25194525 CUHK XXL ~ 119x 144 cm +3cm
GTINs Unit of Use Mnocka onakoBka 1 lnocka onakoBKa 2
Homep Ha apTukyn
UDI UDI UDI
25194523 4051642004884 4051642075273 - 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280 - 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 - 4051642575292

Lqu)pOBVITE [laHHW 3a pa3mepuTe, Ternarta, aebennHnTe n fonyckute TpﬂﬁBa Aa ce pa36|/|paT KaTo 3aZaZileHN CTOHOCTV 1 MoraT Aa ce pasnnyasart.
[laHHute ce 6a3|/|paT Ha TeKYLLOTO HBO Ha HalluTe 3HaHWA. Te He npeAcTaBadBaT rapaHuna 3a NPOAYKTOBY XapaKTepucTukn n He 06ocHoBaBaT [AOroBOPHO NpaBHO pa36v|paHe. Mons, nouckaiite NOBTOPHO NOTBbPXAEHWE Ha JaHHW, KOUTO Ca No-CTapyn 0T 2 TOANHN.

He ce noema 0TrOBOPHOCT 3a MeYaTHM rPeLLKy.
MpepocTaBeHUTe Ha pa3nonoxXeHe NPoAyKToBK cneLdukaLmm ca cobeteHocT Ha prpma WIROS Wilfried Rosbach GmbH. ®upma WIROS Wilfried Rosbach GmbH e cobcTennk Ha Bcuuky aBTopcku npasa v npasa 3a ynotpeba v ekcnnoatalus Ha NpoAyKToBuTe
cneupdukaumm. MpomsiHa Ha NPOZYKTOBHUTE CeLUKaLMM UK U3MO3BaHe Ha MMKTOrpaMuTe He ca paspelueHn. MpefocTaBeHmTe Ha pa3nosiokeHue NPoAyKTOBI CieLnguKaLm MOraT Aa ce 3Mo/3BaT CaMo BbB BPb3Ka C OPUTiHaNHuTe NpoAYKTA Ha dupma WIROS.
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TexHiYHUN NUCT

wiroPROOF LOOP

KOMBIHE3OH 3 CPE

MeTns ans BennKoro nanbus | 3aB'a3km Ha Tanii
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TexHiYHUN NUCT

wiroPROOF LOOP

Oipma + Agpeca WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Himeuuunna
SRN DE-MF-000004956
ToproBenbHa MapKa care & serve®

[ToBHOBaXXEHHS

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

Onuc npogykry

Kateropist PREMIUM+

HalimeHyBaHHs npogykty  care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | Komb6iHe3oH 3 CPE
Metns Ang BeNMKOro nanbLid | 3aB'a3ku Ha Tanii

Bnactusocti npogykrty neTis Ans BeANKOro nanbus
3aB'a3Kku Ha Tanii

Martepian
Martepian NuTHWii nonietunex
ToBLLMHa MaTepiany ~ 0,03 Mm (£ 5 %)

BukopucTtaHHa

Mpr3HayeHHs CTiKUIA MeAMYHWIA 3aXUCHII OAAT B 3HAUYeHHI TeXHIYHMX NpaBua 415 6ionoriyHnx pobounx peqosuH (TRBA 250) Ansi 3anobiraHHs 3abpyaHeHH0 poboyoro abo
0C0bKCTOro 0AArY Nig, Yac onepawiii abo caHiTapHoO-FiriEHIYHNX 3aX0AiB BHACIAOK NPSMOro KOHTaKTY 3 KPOB'to, BUAINEHHAMY, eKCKpeMeHTaMy abo iHLWUMK
3abpyaHeHMM MaTepianamn. Matepian CTilikui 40 MPOHUKHEHHS 3abpyAHeHUX PiguH, IHOeKLiiHX 36y AHIKIB, 3a0pyAHEHNX TBEPAMX YaCTOYOK i 3a6pyAHEHUX
piAKux aepo30nis, BUNpobyBaHui BignoBigHo A0 4.1.4 EN 14126:2003 + AC:2004.

KOHTaKT 3 xapuoBMMM Npo; MpunycTumuii KopoTKOUaCHIA HeNPAMMIA KOHTAKT 3 XapHOBUMM NPOAYKTaMM.

Cdepa 3aCTOCyBaHHS He BifbyBa€TbCA NPAMOro MeANYHOTO 3aCTOCYBaHHS A0 NaLjieHTa. MeANUYHMI 3aXMCHNIA OAAT CTYXWNTb NS NOKPUTTA OAATY Ta/abo Bonoccs.
l'pyna 3acTocyBaHHs CniBpobiTHUKY i BigBiAyBaYi nabopatopiii, papmMaLeBTUUHUX MiANPUEMCTB, NliKapeHb abo aHaNOTiYHMX YCTaHOB.
lpyna nawieHTiB MeZAnUHWIA 3aXMCHUIA OAAT NIAXOAUTL ANS BCIX FPYN MaLjieHTIB.
lMoka3aHHS MeZanuHWiA 04T B AKOCTI bap'epy AN MOKPUTTS 0AArY Ta/abo Bonoccs.
lpoTunokasaHHs HeBigoMi NpoTunokasaHHs.
[HCTpyKLUia wogo Bupi6 04HOPa30Boro BUKOPUCTaHHS
BUKOPUCTaHHS He CTepUNIbHMIA
O6bMexXeHHs He € 313 (3acobom iHAMBIAyanbHOT0 3aX1CTy) <
| | | PRE|
He npuaathi Ans nakyBaHHs Ta 36epiraHHs XapyoBiX NPOAYKTiB.
"Boteome.
Equipment
Mpumitka Mpo BCi cepiio3Hi BUNaAKM, NOB'A3aHi 3 LM NPOAYKTOM, HEObXiAHO NOBIZOMASTY BUPOOHNKA Ta BiAMNOBiAaNbHI OpraHu.
[anysi 3aCTOCYBaHHS Jlikaprs | byanHok npuctapinux | B ToMy Ynci rpynu dpaxisuis
Mpommncnosictb | apmaLieBTMYHA NPOMUCIOBICTb
Jlabopatopii
XapuoBa NpoOMMCIOBICTb
HACCP

MpubumpanHs | TirieHa

IHdpopmaLis npo obaBkm 6e3 natekcy
40 Matepiany
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TexHiYHUN NUCT

wiroPROOF LOOP

BkasiBKa L0410 0XOPOHM 37 HacKifbKku BiJOMO 3 Cy4acHOro PiBHS TEXHIKM, NPOAYKLS HE MiCTATL XOAHNX TOKCUUHMX, KaHLIEPOTEHHNX ab0 MyTareHHUX pe4oBiH, KLIO BOHA BUKOPUCTOBYETLCA

BiZMOBIAHO [0 CBOTO MPU3HAYEHHS.
Llein BMpi6 He MicTUTb BiZoMi anepreHn abo TOKCUYHI PeYOBMHY BiMOBIAHO A0 MOTOYHMX CTAaHAAPTIB.

CE-mapkyBaHHs MeaunuHwii Bupi6 knacy I BignosigHo Ao EU 2017/745

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroLOOP-CP

CE-mapKyBaHHsi
MapkyBaHHsi CE rapaHTye BinbHUiA 06ir BUPO6IB Ta TOBapiB y Mexax EBponencbKol
€KOHOMIUHOI cninbHOTK. Brpi6 3 MapkyBaHHaM CE BiANOBiZa€ 0CHOBHUM BUMOraM 3a3HaueHMX EBPOMNECbKIX PO3MOPSAKEHb.

EN 14126:2003-4.1.4 4.1.4 Bumoru f,0 xapaKkTepucTuK CTiiKoCTi 40 MPOHUKHEHHS 36YAHNKIB iHeKLi.
CTiliKicTb A0 NPOHUKHEHHS Knac
3abpyaHeHi piguHu 3rigHo ISO 16603 Ta ISO 16604 6
Big iHdexkuiiHux 36yaHWKIB 3rigHo EN ISO 22610 6
3abpyaHeHi piaki aepo3oni 3riaHo ISO 22611 3
3abpyaHeHi TBepai yactoukm 3rigHo EN ISO 22612 3

IHpopmauis
BunpobyBaHHs BignoBiaHO Ao nyHKTy 4.1.4 cranaapty EN 14126:2003 + AC:2004 oxontoKTb TilbKW YaCTUHY BUMOT NMOBHOTO cTaHAapTy EN 14126:2003 + AC:2004. IHLwi
BMMOT U He NepeBipeHi i He NiATBepAXEHI, TOMYy AaHNii OAAT He € 3aXUCHWM Bif iHpeKLiHMX 36yAHNKIB BigNOBIAHO Ao (€C) 2016/425 313 i He MoXe byTV NO3HaYeHMIA

AK TaKui.
VO (EU) 2023/988 PernameHT (€C) Ne 2023/988 npo 3aranbHy 6e3neky Bupoby
VO (EG) 1935/2004 Po3nopsifkeHHs LL0A0 MaTepianis Ta BUPO6IB 3 N1acTMac, MPU3HaYeHMX A1 KOHTAKTY 3 XapuoBUMM MPOAYKTaMu QIP
VO (EU) 10/2011 Po3nopsgkeHHs o0 MaTepianis Ta BUPO6IB 3 MNacTMAC, MPU3HAUYEHNX A1 KOHTAKTY 3 Xap4OBUMU NPOZAYKTaMu
BukopuctaHHa
IHcTpyKLjia 3 Mepes BUKOPUCTAHHAM
BUKOPUCTAHHS MepekoHaiiTech, Lo 06panm npasuIbLHUIA BUPI6 AN5 CBOIX NOTPe6 Ta 061acTelt 3acToCyBaHHS. B 0AHOMY pasi He HOCITL MeANYHNIA 3aXNUCHIIE 04T, Y AKOMY 6y

BUsBNEHI AedeKTi ab0 UM BXe KopucTyBanucs. MeANUYHUIA 3aXUCHNIA 04T NPU3HAYEHNIA 41S KOPOTKOYACHOrO BUKOPUCTAHHS; B Chepi MeAWLIMHN BUKOPUCTAHHS
06MeXeHe OHIM MaLliEHTOM.

3acTocyBaHHA

Lli xanatu cnif HOCUTY CYLLiIbHOO CTOPOHOLO Briepes, 3aB'A3K1 MepexpeLLyTbCs 33ajy i 3aB'A3y0TbCs cnepey. [ins LbOro 0AATHITb Yepes ronoBy WMiHY bpeTenb Ha
LUVIO, MPOCYHbTE PYKW B pyKaBa i HafjiHbTe NeTi Ha BenuKi nanbLi pyK. [oTiM nepexpectitb 3aB'A3k1 Ha CMVHI Ta 3aB'AXITb IX cniepesy.

LLlo6 yHUKHYTU 3a6pYAHEHHS OASTOM MPU 3HATTI, PEKOMEHAYETbCA CoYaTKy pPo3B'A3aTy 3aB'A3Ku Criepey, NOTiM po3ipBaTi bpeTenb Ha LU i 3HATU Xanar,
BMBEPTAK0YM Or0 HaBUBOPIT.

IHCcTpyKLis 3 6e3nekn BignosigHo 4o Hawloro aHanisy pusukis 3a EN ISO 14971:2019 + A11:2021 ans Lboro BUpobY He NOTPibHI 40AATKOBI BKa3iBKM 3 TEXHIKM be3neku.

YTunizadis HeBuKopucTaHi Ta He3abpyAHeHi BUPObY MOXHA CNantoBaTh eKoO0riYHO be3neyHM YMHOM abo yTuAi3yBaTh B MiCLIAX 4151 360py CMITTS. 3abpyAHeHi BUpobu cig
YTUNi3yBaTH BiANOBIAHO A0 YMHHOIO HaLiOHAbHOTO 3aKOHOAABCTBA Ta HOPMATUBHO-NPABOBMX aKTIB, B 3a/1€XHOCTI Bif TUMY 3abpyAHEHHS.

TepMiH cyx6u 5 POKiB 3 JaTV BUTOTOB/IEHHS, AIKLLO BOHY He BUKOPUCTOBYIOTLCS Ta MPaBUIbHO 36epiraroThCs.

36epiraHHs 3axmLLATK Bif, COHSUHNX MPOMEHIB.
36epirati B CyxoMy MicL.
HenpaBunbHe 36epiraHHs MOXe MPU3BECTU 0 3HUXKEHHS TEPMiHY ClyxX6U.

lpocTexyBaHicTb MpocTexyBaHicTb NapTii Bif BU3HaUeHHS NOTPe6 ax A0 BUXOAY 3i Cknagy.
TexHiuHuiA nuctT Bepcis 2 gilicHuii 3 naprii 2617 +
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TexHiYHUN NUCT

wiroPROOF LOOP

YnakoBka

Mepepobka JliueH30BaHO 3riHO 3aKOHY MPO ynakosKy, HoMep niLeH3ii DE1618662887322. x5y
Byab nacka, NoBepHiTh ynakoBky ANs nepepoobKu.

§VerpackG

WWW.Wwiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/

ToproBa oAnHULA 100 wryk/Kopobka

PiBeHb ynakosku 1 25 wryk/MonietneHoBuiA MiLok

MiHimManbHa KinbKicTb 1 Kopobka

3aMOBJ/IEHHS

Homepw aptukyny . : : Jonyctume
Homep apTukyn Koni Po3mi Po3mip (LU x

p apTuKyny P P p(WxA) BigXUIEHHS

25194523 CUHIlA L ~97x120 cm +3cm
25194524 CUHIlA XL ~100x 132 cm +3cm
25194525 CUHIlA XXL ~ 119x 144 cm +3cm

GTINs Unit of Use PiBeHb ynakosku 1 PiBeHb ynakoBku 2 Kopobka
Homep aptukyny

UDI uDI uDI uDI

25194523 4051642004884 4051642075273 - 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280 - 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 - 4051642575292

Lindposi gaHi po3mipis, Baru, TOBLLMHY Ta AONYCTUMUX BifXWAeHb CNij PO3YMITI IK HOMiHaNbHI BEAUYNHN, L0 MOXYTb BiPi3HATUCA.
[JlaHi 6a3yloTbCs Ha MOTOYHOMY CTaHi HaLLWX 3HaHb. BOHY He € rapaHTOBaHIM 3aMneBHEHHSM LLO/0 XapaKTepUCTUK TOBapY i He CTBOPIOKOTL JOrOBIPHOI0 NPaBoOBOrO PO3yMiHHs. HeobxiHO NOBTOPHO 3acBia4MNTY iHOpPMaLito, SIKili GinbLue HiX 2 poku.

MoxnuBi ApykapcbKi Ta iHLi TOMUKY.
HapaHi TexHiuHi nacnopTu npoaykTy € BnacHictio komnawii WIROS Wilfried Rosbach GmbH. Komnatis WIROS Wilfried Rosbach GmbH € BracHukom ycix aBTopcbKux npas, NpaB Ha BUKOPUCTaHHS Ta peanizaLiito TeXHIYHMX nacnopTis Npo/ykTy. He 03BONSETLCA 3MiHI0BaTH
TeXHiuHi nacnopTi NpoAyKTy abo BUKOPMCTOBYBaTY MikTorpamit. HaaaHi TexHiuHi nacnopTvt MpoayKTy 03BOASETLCS BUKOPWUCTOBYBATI NLLE Y 3B'A3KY 3 OpuriHanbHMu npogyktamu WIROS.
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Toote teabeleht

wiroPROOF LOOP

CPE KITTEL

Péidlasilmus | Sidumispaelad vookohas
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Toote teabeleht

wiroPROOF LOOP

Ettevote + Aadress: WIROS Wilfried Rosbach GmbH, Karl-Arnold-Str. 5, 47877 Willich, Saksamaa
SRN DE-MF-000004956
Kaubamark care & serve®

Volitused

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

Tootekirjeldus

Kategooria PREMIUM+

Toote nimetus care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | CPE kittel
Péidlasilmus | Sidumispaelad vodkohas

Toote omadused Poidla-aas
Sidumispaelad véokohas

Materjal:
Materjal: Valatud poletiileen
Materjali tugevus ~ 0,03 mm (+5 %)

Kasutamine

Kasutusotstarve Vastupidav meditsiiniline kaitseriietus bioloogiliste mdjurite kohaste tehniliste reeglite (TRBA 250) tahenduses td6- voi erariietuse saastumise valtimiseks sekkumiste
voi hooldusmeetmete puhul, kui esineb otsene kokkupuude vere, sekreetide, ekskreetide v8i muu saastunud materjaliga. Materjal on vastupidav labistamiskindluse
osas saastunud vedelike, nakkustekitajate, saastunud tahkete osakeste ja saastunud vedelate aerosoolide puhul, mida on katsetatud vastavalt standardi EN 14126:2003
+AC:2004 punktile 4.1.4.

Kokkupuude toiduainetega Lihiajaline kaudne kokkupuude toiduainetega on lubatud.

Rakendusvaldkond Otsest meditsiinilist rakendamist patsiendile ei toimu. Meditsiiniline kaitseriietus on kasutusel riietuse ja/vdi juuste kinnikatmiseks.
Rakendamisriihm Laborite, farmaatsiatddstuse, haiglate vdi sarnaste asutuste tootajad ja kiilastajad.

Patsientide riihm Meditsiiniline kaitseriietus on sobiv kdigi patsiendirihmade jaoks.

Ndidustus Meditsiiniline riietus barjddrina riietuse ja/voi juuste kinnikatmiseks.

Vastunaidustus Puuduvad teadaolevad vastundidustused.

Kasutusjuhis Uhekordselt kasutatav toode

mittesteriilne

Piirangud Ei ole IKV (isikukaitsevahend)
Ei sobi toiduainete pakkimiseks ega hoiustamiseks.

No Personal
Protective
Equipment

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

Kasutusvaldkonnad Haigla | vanadekodu | jt erialased ringkonnad
Toostus | farmaatsiatddstus
Labor
Toiduainetddstus
HACCP (ohuanaliitsi ja kriitiliste kontrollpunktide stisteem)
Puhastus | hiigieen

Lisateave materjali kohta  ei sisalda lateksit

; Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025
WIRoOS/

" q'

www.wiros.de 95/101



Tervisega seotud mdrkus

Standardid

CE-margistus

SRN
Basis UDI DI

EN 14126:2003 - 4.1.4

VO (EU) 2023/988

VO (EG) 1935/2004

VO (EU) 10/2011

Kasutamine

Kasutusjuhend

Ohutusjuhis

Kasutusest korvaldamine

Toote teabeleht

wiroPROOF LOOP

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.

Klass I meditsiinitooted vastavalt maarusele EL 2017/745

DE-MF-000004956 CLASS |
4051642-wiroLOOP-CP

CE-mdrgistus
CE-margis garanteerib toodete ja kaupade vaba liikumise Euroopa

4.1.4 Nduded vastupidavusele nakkusetekitajate ldbitungimise suhtes

Vastupidavus labistamiskindluse osas Klass
Saastunud vedelike puhul vastavalt standarditele ISO 16603 ja ISO 16604 6
Nakkustekijate puhul vastavalt standardile EN ISO 22610 6
Saastunud vedelate aerosoolide puhul vastavalt standardile ISO 22611 3
Saastunud tahkete osakeste puhul vastavalt standardile EN ISO 22612 3

Teave

Kontrollimised vastavalt standardi EN 14126:2003 + AC:2004 punktile 4.1.4 h6lmavad ainult osa komplektse standardi EN 14126:2003 + AC:2004 nduetest. Teisi ndudeid
ei ole kontrollitud ega kinnitatud, seetdttu ei ole tegemist nakkustekitajate vastase kaitseriietusega vastavalt isikukaitsevahendite mdarusele (EL) 2016/425 ning seda
ei tohi ka sellisena mdrgistada.

ELi direktiiv nr 2023/988 (ildise tooteohutuse kohta

Madrus toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud plastikmaterjalide ja -esemete kohta QIP

Madrus toiduga kokkupuutumiseks ettendhtud plastikmaterjalide ja -esemete kohta

Enne kasutamist

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

Kasitsemine

Neid kitleid kantakse suletud kiiljega ettepoole, sidumispaelad on seljal ristatud ja eestpoolt suletud. Selleks tdmmake kaelasilmus ile pea ja pange see imber kaela,
libistage kdsivarred varrukatesse ning pange poidlasilmused mber pdialde. Seejarel ristake seljal sidumispaelad ja sulgege need eestpoolt.

Selleks et takistada seljast dravBtmisel saastumist riietuse tottu, soovitatakse, et kdigepealt avataks eest sidumispaelad, seejarel rebitaks kaelasilmus kuklast katki ja
kitlit poorataks seljast aravétmisel vasakule.

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

Kasutamata ja saastumata tooted voib pdletada keskkonnasdbralikult vdi ladestada priigilasse. Saastunud tooted tuleb olenevalt saastumisviisist kdrvaldada vastavalt
kehtivatele riiklikele seadustele ja maarustele.

www.wiros.de

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

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

Jalgitavus Partiipdhine jalgitavus alates vajaduste hindamisest kuni laost vdljaminekuni.
Toote teabeleht Versioon 2 Kehtib alates partiist 2617 +
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Toote teabeleht

wiroPROOF LOOP

Pakendamine

Taaskasutus Litsentseeritud vastavalt Saksa pakendiseadusele, litsentsinumber DE1618662887322. x5y
Palun viige pakend taaskasutusse.

§VerpackG

WWW.Wwiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/
Mitigitihik 100 Tk/Kartong
Pakkimistasand 1 25 Tk/Kilekott

Tellimuse miinimumkogus 1 Kartong

Toote number

Tootenumber Suurus (Lx P)

25194523 sinine L ~97x120 cm £3cm
25194524 sinine XL ~100x 132 cm £3cm
25194525 sinine XXL ~ 119x 144 cm £3cm

GTINs Tootenumber Unit of Use Pakkimistasand 1 Pakkimistasand 2 Kartong
UDI UDI UDI UDI

25194523 4051642004884 4051642075273  —eeeeeeeeee- 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280 - 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 - 4051642575292

M@d6tmeid, raskust, tugevust ja hdlbeid iseloomustavad arvandmed on sihtvddrtused ja vdivad erineda.

Andmed tuginevad meie praegustele teadmistele. Need ei taga tooteomaduste tildhinnangut ega pdhjenda lepingujargset Sigust. Laske ile kahe aasta vanused andmed uuesti kinnitada.

Sisestusvead ja vead on reserveeritud.

Esitatud toote andmelehed on ettevdtte WIROS Wilfried Rosbach 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.
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Tuotetietolehti

wiroPROOF LOOP

SUOQJATAKIT

Peukalolenkit | Vy6tarélla solmittavat nauhat
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Valmistaja

Yritys + Osoite

SRN

Tavaramerkki

Valtuutukset

CH REP

Tuotekuvaus

Kategoria

Tuotenimike

Tuotteen ominaisuudet

Materiaali

Materiaali

Materiaalivahvuus

Kaytto

Kdyttotarkoitus

Elintarvikekosketus

Kdyttoalue

Kdyttéryhmad

Potilasryhmd

Indikaatiot

Vasta-aiheet

Kayttoohje

Rajoitukset

Ohje

Kdyttoalueet

WIRoS/

Tuotetietolehti

wiroPROOF LOOP

. Wilfried Rosbach GmbH Produktdatenblatt | wiroPROOF LOOP | Version 2| 03.03.2025

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

care & serve®

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

PREMIUM+

care & serve® PREMIUM+ | wiroPROOF LOOP | Suojatakit
Peukalolenkit | Vydtarolla solmittavat nauhat

lenkit peukaloissa
Vyotdrolla solmittavat nauhat

Cast polyetyleeni

~ 0,03 mm (x5 %)

Biologisten tydmateriaalien (TRBA 250) teknisten madrdysten mukaiset lddketieteelliset suojavaatteet suojaavat ty6- tai omien vaatteiden likaantumiselta
toimenpiteiden tai hoitotoimenpiteiden aikana, suorassa kosketuksessa veren, eritteiden, ulosteiden tai muun kontaminoituneen materiaalin kanssa. Standardin EN
14126:2003 + AC:2004 luvun 4.1.4 mukaisesti testattu materiaali estad kontaminoituneiden nesteiden, tartunnanaiheuttajien, kontaminoituneiden kiinteiden
hiukkasten ja kontaminoituneiden nestemadisten aerosolien tunkeutumisen.

Lyhytaikainen, epdsuora kosketus elintarvikkeiden kanssa on sallittu.

Potilaaseen ei kohdistu suoraa ladketieteellistd toimintaa. Ladketieteellinen suojavaatetus on tarkoitettu vaatteiden ja/tai hiusten suojaamiseen.
Laboratorioiden, ldaketeollisuuden, sairaaloiden tai vastaavien tyontekijdt ja vierailijat.

Laaketieteelliset suojavaatetus soveltuu kaikille potilasryhmille.

Laaketieteellinen vaatetus suojaamaan vaatteita ja/tai hiuksia.

Ei tunnettuja vasta-aiheita.

Kertakdyttotuote
Ei steriili

Ei PPE (henkildnsuojain)
Ei sovellu elintarvikkeiden pakkaamiseen ja varastointiin.

No Personal
Protective
Equipment

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

Sairaalat | Vanhainkodit | Muut alan yritykset
Teollisuus | Laaketeollisuus

Laboratoriot

Elintarvikkeiden jalostus

HACCP

Puhdistus | Hygienia

www.wiros.de
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Tuotetietolehti

wiroPROOF LOOP

Materiaalin lisatiedot Lateksiton

Terveyteen liittyvid tietoja ~ Sikdli kuin tekniikan uusimman tason mukaan tiedetdan, tuotteet eivdt sisalla myrkyllisid, karsinogeenisia tai mutageenisia aineita, jos niita kaytetaan
kayttotarkoituksen mukaisesti.
Tamd tuote ei sisalla tunnettuja allergeeneja tai myrkyllisia aineita voimassaolevan standardin mukaisesti.

Standardit
CE-merkinta Asetuksen EU 2017/745 mukainen laakinnallinen tuote C €

SRN DE-MF-000004956 CLASS |
Basis UDI DI 4051642-wiroLOOP-CP
CE-merkinta

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

EN 14126:2003-4.1.4 4.1.4 Suorituskykyvaatimukset tartunnanaiheuttajien penetraation vastustuskyvylle
Lapdisynkestavyys Luokka
Kontaminoituneet nesteet ISO 16603 ja ISO 16604 mukaan 6
Tartunnanaiheuttajilta EN ISO 22610 mukaan 6
Kontaminoituneet nestemdiset aerosolit ISO 22611 mukaan 3
Kontaminoituneet kiintedt hiukkaset EN ISO 22612 mukaan 3

Tiedot
EN 14126:2003 + AC:2004 kohdan 4.1.4 mukaiset testit kattavat vain osan koko EN 14126:2003 + AC:2004 vaatimuksista. Muita vaatimuksia ei ole testattu tai vahvistettu,
joten se ei ole (EU) 2016/425 PPE-asetuksen (henkildkohtaiset suojavarusteet) (EU) 2016/425 mukainen tartunnanaiheuttajilta suojaava vaatetus, eika sitd saa merkita

sellaiseksi.
VO (EU) 2023/988 Yleisesta tuoteturvallisuudesta annettu asetus (EU) N:o 2023/988
VO (EG) 1935/2004 Muovista valmistettujen, elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja ja esineita koskeva maarays QIP
VO (EU) 10/2011 Asetus elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista

Kayttohje Ennen kayttoa
Varmista, etté olet valinnut tarpeisiisi ja kayttdalueisiisi sopivan tuotteen. Ald kéyta ladketieteellisid suojavaatteita, mikali ne ovat viallisia tai niitd on jo kaytetty.

Ladketieteelliset suojavaatteet on tarkoitettu lyhytkestoiseen kdyttoon, ladketieteelliselld alalla kdytté on rajoitettu yhteen potilaaseen.

Kaytto

Tatd essua kdytetdan siten, ettd suljettu puoli on etupuolella, solmittavat nauhat ovat takaa ristikkdin ja ne suljetaan etupuolelle. Vedd kaulalenkki pddn yli ja kiedo se
kaulan ymparille, tydnna kadet hihoihin ja kiedo peukalolenkit peukaloiden ymparille. Timdn jalkeen laita solmittavat nauhat takaa ristikkdin ja sulje ne edestd.
Vaatteiden kontaminoitumisen estamiseksi riisuutumisen yhteydessa suositellaan, etta ensin avataan edessa olevat solmimisnauhat, sitten repdistdan kaulan takana
oleva kaulalenkki ja essu kdd@nnetadn nurinpdin riisuutumisen yhteydessa.

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

Hdvittdminen Kdyttamdttomat ja kontaminoitumattomat tuotteet voidaan polttaa ympdristda sadstavalla tavalla tai toimittaa kaatopaikalle. Kontaminoituneet tuotteet taytyy havittaa
kontaminoitumistavan mukaan voimassa olevia kansallisia lakeja ja madrdyksid noudattaen.

Sdilyvyysaika 5 vuotta valmistuspdivdstd, mikali tuote on kdyttdmadton ja varastoitu oikein.

Varastointi Suojaa auringonvalolta.
Sailytettdva kuivassa.

Epdasianmukainen varastointi voi lyhentad sdilyvyysaikaa.
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Jaljitettavyys Erdkohtainen jdljitettdvyys tarvearvioinnista aina varastosta poistumiseen.
Tuotetietolehti Versio 2 voimassa alkaen erdstd 2617 +

Pakkaus

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

D

§VerpackG

wWww.wiros.de

WEB https://www.wiros.de/shop/kittel/cpe-kittel/wiroproof-loop/

Vaihtoehdot 1

Myyntiyksikko 100 Kappale/Pahvilaatikko

Pakkaustaso 1 25 Kappale/Muovipussi

Minimitilausmaara 1 Pahvilaatikko

tuotenumero Tuotenumero Koko (Lx P) Toleranssi
25194523 sininen L ~ 97x 120 cm +3cm
25194524 sininen XL ~100x 132 cm +3cm
25194525 sininen XXL ~ 119x 144 cm +3cm

GTINs Unit of Use Pakkaustaso 1 Pakkaustaso 2 Pahvilaatikko
Tuotenumero

UDI uDI uDI uDI

25194523 4051642004884 4051642075273 = s 4051642575278
25194524 4051642004891 4051642075280 semmmeeeemeeeeeee- 4051642575285
25194525 4051642004907 4051642075297 = e 4051642575292

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

Annetut tiedot perustuvat tdmédnhetkisiin tietoihimme. Ne eivat 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 Roshach GmbH omistaa kaikki tuotteen tietolehtien tekijdn-, kaytto- ja hyodyntamisoikeudet. Tuotteen tietolehtien muuttaminen tai piktogrammien kdyttaminen on
kielletty. Saatavilla olevia tuotteen tietolehtid saa kdyttaa vain yhdessa alkuperdisten WIROS-tuotteiden kanssa.
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