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B@«" Woreczki SPECI-BAG

CERTIFICATION
DTENTREPRSES

Tiitner  1S0 9001 : 2008

Woreczek SPECI-BAG jest przeznaczony do transportu wewnetrznego w szpitalu i transportu zewnetrznego
substancji biologicznych kategorii B (UN3373) zgodnie z miedzynarodowymi i europejskimi standardami dla
transportu substancji skazonych (ADR2013/P650- WHO/HSE/GCR/2012.12 - ISO 15189).

DANE TECHNICZNE | OPIS

SPECI-BAG jest jednorazowym woreczkiem, ktérego wodoszczelnos¢ jest

Specyfikacja potwierdzona przez B.V.T. (Bureau de Verification Technique).
. Polietylen wysokiej gestosci, pierwszego wytworzenia, neutralny dla srodowiska,
Materiat : o
podatny na recykling w 100%.
Grubosé 35 um (5 %)
Wymiary (x5 %) 165 mm x 254 mm

tatwe i szybkie otwieranie dzieki bocznym nacieciom nie wymagajgce uzycia
ostrych lub tngcych narzedzi.
Bezpieczne, trwate i szybkie zaklejanie.

System zamykania
System otwierania

Wodoszczelny, dedykowany do probek biologicznych.

Typ woreczka . . . - . i
yp Dodatkowa kieszen na froncie do umieszczania dokumentow.

Logo Biohazard — Instrukcja uzycia w czterech jezykach (francuski, angielski,
niemiecki, hiszpanski), oznaczenie CE, numer serii, logo <<IVD>>, oznaczenie
Nadruk producenta.

Farba drukarska nie zawiera ofowiu i metali ciezkich. Spetnia francuskie i
europejskie standardy.

Producent LESS France, Francja, www.lessfrance.com

Kraj pochodzenia Francja

SPECI-BAG jest zarejestrowanym wyrobem medycznym IVD

Assistance Publique — Hopitaux de Paris (system szpitali publicznych w Paryzu),

Referencje Swiatowa Organizacja Zdrowia (CH), Instytut Pasteura (F), Vacuette (ES).

Informacje dodatkowe:

1. Stosowanie certyfikowanych woreczkéw do transportu probek materialu biologicznego (CE IVD) jest
szczegodlnie wymagane, o ile szpitalne laboratorium medyczne posiada lub zamierza posiada¢ system zarzadzania
jakoscig zgodny z normg ISO 15189, co jednoznacznie potwierdzajg akredytowane jednostki certyfikujace.

2. Firma LESS France (www.lessfrance.com) jest jednym z najwigkszych w Europie producentéw certyfikowanych
woreczkow do transportu probek materiatu biologicznego, stosowanych powszechnie w szpitalnych instalacjach
poczty pneumatycznej, jak réwniez w transporcie recznym. Mogg by¢ uzywane w systemach pneumatycznych
produkcji Aerocom, Hoertig Rohrpost, Thalmayr, Oppent, Hanter, Sumetzberger, réwniez przy zastosowaniu
pojemnikéw do automatycznego roztadunku w laboratorium.

3. Z uwagi na fakt, ze bezposrednimi uzytkownikami woreczkéw bedzie wysokokwalifikowany personel oddziatéw
t6zkowych i laboratorium, ma zastosowanie zapis art. 14 p.2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych,
ktory ma brzmienie ,Dopuszcza sie, aby wyroby przeznaczone do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej dostarczane profesjonalnym uzytkownikom miafy oznakowania lub instrukcje uzywania w jezyku
angielskim, z wyjatkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta, ktére podaje sie¢ w jezyku polskim lub wyraza za
pomocg zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodéw”. Doda¢ nalezy, ze woreczki SPECI-BAG
wyposazono réwniez w fatwe w odbiorze piktogramy.

4. Istnieje mozliwos¢ modyfikacji grafiki woreczka zgodnie z wymaganiami klienta w odniesieniu do wigekszych
zamowien.




