FARTUCH OCHRONNY LAMINOWANY NIEJALOWY

Fartuch ten znaczaco rézni sie od innego rodzaju fartuchéw ochronnych (np. z wtdékniny SMS)
dostepnych na rynku, bowiem zostat wykonany z laminatu witékniny spunbond PP + film
mikroporowaty (dyfuzyjny) PP/PE — paroprzepuszczalny (oddychajacy), ktéry najczesciej stosowany
jest przy produkcji wysokogatunkowych kombinezonéw ochronnych. Wtasciwosci paroprzepuszczalne
fartucha gwarantuja jego uzytkownikom bardzo wysoki komfort pracy.

Produkt ten dzieki spetnieniu wymagan normy PN-EN 14126:2003 — ,Odziez ochronna. Wymagania
oraz metody badan odziezy chronigcej przed czynnikami zakaznymi”, moze zastgpi¢ kombinezon
ochronny w miejscach i wéréd personelu o nizszym poziomie narazenia na COVID-19 (np. oddziaty i
personel majacy sporadyczny lub nieprzewidziany kontakt z zakazonym pacjentem, laboratoria,
prywatne kliniki i przychodnie, prywatne gabinety lekarskie).

Ze wzgledu na to, ze konstrukcja fartucha utatwia bezpieczniejsze zdejmowanie go po uzyciu
w poréwnaniu z kombinezonem, zmniejsza to ryzyko przypadkowego zainfekowania uzytkownika
podczas tego procesu. Daje to temu produktowi znaczng przewage nad kombinezonem, oczywiscie w
przypadku uzywania tego fartucha przez personel, ktéry nie ma obowigzku noszenia wytgcznie
kombinezonu ze wzgledu na specyfike oddziatu, pracy i pacjentéw. Szew fartucha zostat przesuniety
do tylnej czesci, aby umozliwi¢ maksymalng ochrone w przedniej czesci fartucha.

Fartuch ochronny laminowany niejalowy produkowany jest wytgcznie w Polsce, z polskiego
surowca, a wymagane oraz fakultatywne badania wykonane zostaty w niezaleznych, akredytowanych
laboratoriach w Polsce (Centralny Instytut Ochrony Pracy-Panstwowy Instytut Badawczy, Siec
Badawcza tukasiewicz) oraz w Belgii (CENTEXBEL). Wykorzystany laminat posiada réwniez Swiadectwo
Jakosci Zdrowotnej wydane przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad
Higieny.

Fartuch ochronny laminowany niejatowy jest wyrobem medycznym klasy | niesterylnej, zgodnie
z obowigzujaca Dyrektywg 93/42/EEC ze zmianami i spetnia wymagania normy PN-EN 13795:2-2019.




Ponizej znajduje sie lista przeprowadzonych badan zgodnosci naszego produktu oraz wykorzystanego
laminatu z normami PN-EN. Na zyczenie mozemy udostepnic szczegdétowe wyniki badan.

BADANIA WEDLUG WYMAGAN NORMY PN-EN 14126:2003 + AC:2004

Odziez ochronna. Wymagania oraz metody badan odziezy chroniagcej przed czynnikami zakaznymi

] LP NORMA PN-EN NAZWA WYNIK
1. ISO 16604:2004 Odpornos¢ na przenikanie skazonej cieczy pod wptywem KLASA 2
(CENTEXBEL - Belgia) cisnienia hydrostatycznego
2. 1SO22610:2006 Odpornos¢ na przenikanie czynnikéw infekcyjnych w KLASA 6
(CENTEXBEL - Belgia) wyniku mechanicznego kontaktu z substancjami
zawierajgcymi skazone ciecze
3. ISO/DIS 22611:2003 Odpornos¢ na przenikanie skazonych ciektych aerozoli KLASA 3
(CENTEXBEL - Belgia)
4. 1SO22612:2005 Odpornos¢ na przenikanie skazonych czgstek statych KLASA 3
(CENTEXBEL - Belgia)
5. 1SO9073-4:2002 Odpornos¢ na rozdzieranie KLASA 1
6. 863:1999 Odpornos¢ na przektucie KLASA 1
7. 1SO 7854:2002 Odpornos¢ na wielokrotne zginanie w temperaturze 20°C KLASA 6 dla laminatu
KLASA 6 dla wyrobu
\ 8. 1SO 7854:2002 Odpornos¢ na wielokrotne zginanie w (-30°C) KLASA 6
9. 1SO 13934-1:2013-07 Sita zrywajaca KLASA 1 dla laminatu
KLASA 1 dla wyrobu
10.  14362-1:2017 Zawartos¢ amin kancerogennych NIE WYKRYTO
- 11. 1SO 3071:2007 Oznaczenie pH materiatu odziezy 9,4 pH
12, 13935-2:2014-06 Wytrzymatosé szwoéw KLASA 2
13.  1SO 12947-2:2017-02 Odpornos¢ na Scieranie KLASA 3
14. PN-EN ISO 17491- Odpornos¢ odziezy ochronnej na przenikanie rozpylonej PBTYP4
4:2008/A1:2016-06 cieczy (spray test) (PN-EN 14605+A1:2010
(metoda B — poziom wysoki) p.4.3.4.2.)

BADANIA WEDtUG WYMAGAN NORMY PN-EN 13795-2:2019

Odziez dla blokéw operacyjnych

P NORMA PN-EN NAZWA WYNIK
1. | 1SO 11737-1:2018 Czystos$¢ mikrobiologiczna SPEENIA WYMAGANIA
| | WYSOKIE |
’ 2. 1SO9073-10 Wydzielanie sie pytu wiékiennego innych czastek w stanie SPEENIA WYMAGANIA
| suchym WYSOKIE
3. | ISO 13938-1:2020-05 Wytrzymatos$é na wypychanie - na sucho SPEENIA WYMAGANIA
(— i | WYSOKIE |
’ 4. | 29073-3:1994 Wytrzymatosé na rozcigganie - na sucho SPEENIA WYMAGANIA
| WYSOKIE
5. | 22612:2006 Odpornos¢ na przenikanie drobnoustrojow na sucho SPELNIA WYMAGANIA
WYSOKIE

BADANIA WEDtUG WYMAGAN NORMY PN-EN 13795-1:2019

Obtozenia chirurgiczra Fratvabrn-bimraritentc

P NORMA PN-EN | NAZWA WYNIK
1. | 1SO 22610:2007 Odpornos¢ na przenikanie bakterii na mokro SPEENIA WYMAGANIA
WYSOKIE

Wyznaczenie wodoszczelnosci ZGODNY (wg PN-EN

’ 2.  811:2018-07
343:2019-04 KLASA 1)



LP NORMA PN-EN NAZWA WYNIK
1. I1ISO 14184-1:2011 Oznaczenie formaldehydu NIE WYKRYTO
2. 16711:1-2016-01 Oznaczenie zawartosci metali <0,3 mg/kg dla otow,

kadm, arsen
<0,1 mg/kg dla rtec

3. | 530:2011 (metoda 2) Odpornos¢ na Scieranie KLASA 3
4. 13688:2013 Badania ergonomiczne OCENA POZYTYWNA -
ZGODNE

STANDARDY ZASTOSOWANE PRZY OCENIE ZGODNOSCI:

a) PN-EN ISO 15223-1:2017 Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach - Cze$¢ 1: Wymagania ogélne

b) PN-EN 14971: 2020 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

c) PN-EN 1041+A1:2013 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobow medycznych

d) PN-EN ISO 11737-1:2018 Sterylizacja produktéow stosowanych w ochronie zdrowia - Metody
mikrobiologiczne - Cze$¢ 1: Oznaczanie populacji drobnoustrojéw na produktach

e) PN-EN ISO 13485:2016 Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakos$cia - Wymagania do celéw
przepisOw prawnych

f)  PN-EN 62366-1:2015 Wyroby medyczne - Cze$¢ 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobdéw
medycznych




