DILESA

DESCRIPCION TECNICA DEL PRODUCTO

BATA ESTANDAR ESTERIL
(contiene 2 toallas para manos, y 1 envoltura de esterilizacion)
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Tallas: S-M-L-XL-XXL-XXXL Toallas para manos Envoltura de esterilizacion
30x40 cm 60X60cm

DATOS ESPECIFICOS DEL PRODUCTO

DENOMINACION: Bata Estandar Estéril
NOMBRE DISTRIBUIDOR: Distribuciones Levantinas Sanitarias, S.L.
REFERENCIAS:

TALLA S REF: 11.001.01
TALLA M REF: 11.002.01
TALLA L REF: 11.003.01
TALLA XL REF: 11.004.01
TALLA XXL REF: 11.005.01
TALLA XXXL REF: 11.006.01
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MATERIAL DE FABRICACION: Sms 40 gr/m2 (+/-3)
COLOR: Azul

Batas
Medidas (cm):
Tolerancia: +/-3%

TALLAS CcODIGO A B C D E
S 11.001.01 110 100 28 55 140
M 11.002.01 115 105 29 58 145
L 11.003.01 127 117 29 60 150
XL 11.004.01 132 125 32 62 155
XXL 11.005.01 140 130 32 64 155
XXXL 11.006.01 145 135 33 66 160

Toallas para manos:
Material: Celulosa
Dimension: 30 x 40 cm
Color: Blanco

Envoltura de esterilizacion:
Material: Sms 40gr/m2(+/-3)
Dimension: 60x60 cm

Color: Azul

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Puiio adaptable elastico.
Cintas de atado resistentes en cintura y cuello.
Ligera.
Resistente.
Comoda al uso.
Costuras cosidas.
Caducidad: 3 Aios desde su fabricacion y esterilizacion.
Cantidad: 40 u/caja.

800 u/palé.
Cantidad (XXL): 35 u/caja.

700 u/palé.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Los productos por ser estériles deben almacenarse en su caja original cerrada, en un lugar seco.
Los productos deben usarse tan pronto como sea posible una vez abierto en la sala de operaciones.
No se debe exponer a la humedad, calor directo o luz solar.
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PROPIEDADES FiSICAS DEL PRODUCTO

Caracteristicas Método Medida Requisito Resultado
Resistencia a la penetracion  EN ISO 22612 CFU NO NO
microbiana en seco:

Resistencia a la penetracion ~ EN ISO 22610 Ib 6bc 6
microbiana en humedo:
Limpieza microbiana EN 1SO 11737-1 CFU/dm2 <= 300 56
Limpieza de material EN 1SO 9073-10 IPM <=3,5 3,5
particulado
Generacion de pelusa EN 1SO 9073-10 Log 10 <= 3
Resistencia a la penetracion  EN 20811 Cm H20 >=100 130
de liquidos:

EN ISO 13983-1 kPa >=40 231
Fuerza de Resistencia en seco
Fuerza de resistencia en EN ISO 9073-10 kPa >=40 225
himedo:
Resistencia tensora en seco EN 29073-3 N >=20 67
Resistencia tensora en himedo EN 29073-3 N >=20 65

ESTANDARES APLICADOS

Certificados: Certificado CE de acuerdo con Directiva Europea 93/42/CE
De acuerdo con el Real Decreto 1591/2009 de 16 octubre.
ISO 13485:2016

Estandares: EN ISO 15223-1:2016
EN 13795-1:2019 (Equivalente a UNE 13795:2020)
EN ISO 556-1:2001
EN ISO 11737
EN ISO 10993
EN ISO 11607

USO DE LA APLICACION

Este kit puede ser usado durante cirugias. Este producto es desechable y previene la transmision bacteriana entre el equipo
médico y el paciente, reduce la posible contaminacion entre el paciente y el equipo médico.

TAMANO DE EMBALAJE

40 unidades por caja.

Altura 40cm

Ancho 60cm 2
Longitud 40cm i
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