CHIRURGINIAI APKLOTAI IR RINKINIAI

116 pirkimo dalis

UNIVERSALUS APKLOTU RINKINIAT

TML1001

TML1010-02

TML1011-02

TML1050-02

Supakuota 1/4/8

Absorbuojanti neaustiné medziaga

Nepralaidi plévele

Vamzdeliy laikikliai

Absorbuojanti
dalis

(absorbuojanti dalis)

/

Komforto sluoksnis

Atitikimas EN13795

Sugerlzt ir sustiprinta medziaga

Universalus rinkinys su Mayo tipo staliuko apkloty

Mayo tipo staliuko apklotas 78x145 cm -1 vnt.
OP-juosta 9x50 cm — 1 vat.

Apklotas lipniu krastu 75x90 cm (absorbuojanti dalis 25x60
cm) — 2 vat.

Servetélé — 4 vnt.

Apklotas lipniu krastu 180x180 c¢m (absorbuojanti dalis
25x60 cm) — 1 vnt.

Apklotas lipniu krastu 150x240 cm (absorbuojanti dalis
25x60 cm) — 1 vnt.

Universalus apklotas 150x190 cm — 1 vnt.

Supakuota 1/5/10
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Universalus rinkinys su Mayo tipo staliuko apkloty

Mayo tipo staliuko apklotas, sustiprintas 78x145 cm -1 vnt.
OP-juosta 9x50 cm — 1 vnt.

Apklotas lipniu krastu 75x90 cm (absorbuojanti dalis 15x50
cm) — 2 vat.

Servetéle — 4 vnt.

Apklotas lipniu krastu 180x180 cm (absorbuojanti dalis
15x50 cm) — 1 vnt.

Apklotas lipniu krastu 150x240 cm — 1 vnt.

Universalus apklotas 150x190 cm — 1 vnt.

Supakuota 1/5/10

150 % 190 cm
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'8 x 145 cm

180 180 em 150 x 240 cm

Universalus rinkinys su Mayo tipo staliuko apkloty
(sustiprintas)

Mayo tipo staliuko apklotas, sustiprintas 78x145 cm -1 vnt.
OP-juosta 9x50 cm — 1 vnt.

Apklotas lipniu krastu 75x90 ¢cm (absorbuojanti dalis 25x60
cm) — 2 vat.

Servetélé — 4 vnt.

Apklotas lipniu krastu 180x180 cm (absorbuojanti dalis
25x60 cm) — 1 vat.

Apklotas lipniu krastu 150x240 cm (absorbuojanti dalis
25x60 cm) — 1 vat.

Universalus apklotas 150x190 cm — 1 vnt.

Supakuota 1/5/10
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Universalus rinkinys su U-formos apklotu

Mayo tipo staliuko apklotas, sustiprintas 78x145 cm -1 vnt.
OP-juosta 9x50 cm — 1 vnt.

Servetéle — 4 vat.

Apklotas lipniu krastu 75x90 cm — 1 vnt.

U-formos apklotas 230x260 cm, jpjova (lipni) 20x100 cm,
absorbuojanti dalis 75x140 cm, vamzdeliy laikikliai — 1 vnt.
Apklotas lipniu krastu 150x240 cm — 1 vnt.

Universalus apklotas 150x190 cm — 1 vnt.
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CHIRURGINIAI APKLOTAI IR RINKINIAI

TML1307

TML1310-02

TML1315-01

TML1317-01

TML1318-01

TML1320-01

TML1324-01

TML1325-01

TML1328

TML1330-02

TML1332-02

U-formos apklotas
120 x 180 cm su 15 x 50 cm jpjova, permatomas

Supakuota: 1/7/28

T

—
120 x 180 cm
U=15x50cm

U-formos apklotas
150 x 250 cm su 7 x 70 cm jpjova, absorbuojanti dalis 50 x 50
cm, vamzdeliu laikikliai

Supakuota: 1/10/40

150x230¢cm
U=7x/0cm

U-formos apklotas
230 x 260 cm su 20 x 100 cm jpjova, absorbuojanti dalis 75 x
140 cm, vamzdeliu laikikliai

Supakuota: 1/8/16

230x 260¢cm
U=20x100cm

Apklotas kraujagysliy operacijoms
Apklotas 230 x 260 cm, su 20 x 100 cm jpjova ir genitaliju
uzdangalu

Supakuota: 1/12/24

230 % 26 em
U-20% 100em

U-formos apklotas
200 x 260 cm su 7 x 100 cm jpjova, absorbuojanti dalis 75 x
140 cm, vamzdeliu laikikliai

Supakuota: 1/9/18

200 x 260 em
U=7x100em

Apklotas rankai/kojai
Apklotas 150 x 180 cm su elastine 3,5 cm anga, 50 x 100 cm
absorbuojancia dalimi ir vamzdeliy laikikliais

Supakuota: 1/17/34

Apklotas rankai/kojai
230 x 300 cm su elastine 3,5 cm anga, 50 x 100 cm
absorbuojancia dalimi ir vamzdeliy laikikliais

Supakuota: 1/8/16
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Galunés apklotas
Apklotas 230 x 300 cm su elastine 7 cm anga, 50 x 100 cm
absorbuojancia dalimi ir vamzdeliy laikikliais

Supakuota: 1/8/16
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Apklotas artroskopinei kelio operacijai
Apklotas 230 x 320 cm su 2 elastinémis angomis 5 cm ir
integruotu skysciy surinkimo maisu

Supakuota: 1/8/16
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Vertikalios izoliacijos apklotas

Vertikalios izoliacijos 330 x 240 cm apklotas su 40 x 30 cm
pjavio plévele, integruotu skysciy surinkimo maisu, isleidimo
anga, 2 integruotais vamzdeliy laikikliais ir 2 integruotais 24 x
24 cm diaterminés koaguliacijos maiSais

Supakuota: 1/14/28

0 axaocm 1

N
v

330 % 240 e

Vertikalios izoliacijos apklotas

Vertikalios izoliacijos 330 x 240 cm apklotas su 86 x 25 cm
pjavio plévele, integruotu skysciy surinkimo maisu, isleidimo
anga, 2 integruotais vamzdeliy laikikliais ir 2 integruotais 24 x
24 cm diaterminés koaguliacijos maiSais

Supakuota: 1/10/20
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Product Data Sheet

Drapes and sets

Hand/foot Extremity drapes
REF 1320-01, 1324-02, 1325-01 Page 1 (2)

Version: 25.10.2017, rev 3 Last modified: 6.11.2017
product
REF | description size cm
Hand/Foot
1320-01 drape 150x180, elastic @ 3,5
Hand/Foot
1324-02 drape 230x300, elastic @ 3,5 E
Extremity
1325-01 drape 230x300, elastic @ 7 DOC]
—
CE2460
The product complies with legal requirements for
medical devices
EO sterilized according to valid version of ISO 150 cm
11135 standard
[ NATURAL LATEX FREE ]
Product Raw material
1320-01 hand/foot drape 230 x 300 cm, elastic Laminate: blue PP nonwoven/blue PE film/white PP nonwoven;
aperture, absorbent patch 50 x 100 cm, tube absorbent patch PP nonwoven, elastic material
holders styrene/butadiene/styrene
1324-02 extremity drape 230 x 300 cm, elastic
aperture, absorbent patch 50 x 100 cm, tube Laminate: blue PP nonwoven/blue PE film/white PP nonwoven;
holders absorbent patch PP nonwoven, SEBS-based thermoplastic elastomer,
1325-01 Extremity drape 230 x300 cm, elastic Laminate: blue PP nonwoven/blue PE film/white PP nonwoven;
aperture, absorbent patch 50 x 100 cm, tube absorbent patch PP nonwoven, elastic material
holders styrene/butadiene/styrene
REACH regulations The products covered by this data sheet do not contain carcinogenic,

mutagenic or toxic substances, including any of the Substances of Very
High Concern (SVHC) as listed in the latest available version of the
Candidate List published by European Chemicals Agency (ECHA).

Features: Sterile single packed hand/foot drapes with extra absorbent patch, tube
holders and elastic aperture for procedures in knees and feet
Shelf life: Syears Pakuoté: pirminé, antriné ir tretiné
Pack counts, dispenser & carton sizes HES
REF / pcs/ | pcs/ | size unit size size cnt

unit | disp. | ctn | pack mm disp. mm mm

132001 | 1 17 | 34 | 350x540 | 430x285x287 | 450x300x600
1324-02 | 1 8 16 | 350x540 | 430x285x287 | 300x590x500
1325-01| 1 8 16 | 350x540 | 430x285x287 | 450x300x600

Sales unit: Transport carton

Unit pack: White Tyvek/polyethylene/polyester film pouch

Dispenser box Carton, totally chlorine free

Transport carton: Carton, totally chlorine free

Packing tape: Transparent, PVC-free

Compliance with legal requirements: Medical Devices Directive 93/42/EEC, Class Is
Compliance with product standards: EN 13795

Quality standards: The product is manufactured in compliance with ISO 13485
Label information: In accordance with EN ISO 15223-1 and EN 1041

OneMed Group Oy

Address: Metsalantie 20 Phone +358 20 786 6800 www.onemed.com

Postal Address: P.O. Box 10 Domicile Helsinki NE D
FI-00321 Helsinki, Finland Business ID 2039640-1
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Product Data Sheet

Drapes and sets

Hand/foot Extremity drapes
REF 1320-01, 1324-02, 1325-01

Version: 25.10.2017, rev 3

Storage recommendation:

Disposal recommendation
Risk if reused:

Barcodes: Unit pack

6438129110432 1320 single

6 14381291110432

6438129119084 1324-02 single

99119084

6438129110456 1325 single

6 4381297110456

6143812

Page 2 (2)

Last modified: 6.11.2017

Recommended storage in clean, dry space in ambient temperature.
Products should be protected from direct sunlight, other intensive light
sources and ozone

Energy recovery or mixed waste

The product is single use. If reused performance of product may
deteriorate, cross contamination may occur

Dispenser

6438129310436 1320 dispenser

6438129319088 1324-02 dispenser

6

438129"310436

29 319088“

43812

6438129310450 1325 dispenser

6 14381291310450

Transport carton

6438129510430 1320 carton

4381297510430

6438129519082 1324-02 carton

297519082

6438129510454 1325 carton

6 1438129"510454

6 14381

OneMed Group Oy

Address: Metsalantie 20 Phone +358 20 786 6800

Postal Address: P.O. Box 10
FI-00321 Helsinki, Finland

www.onemed.com
Domicile Helsinki
Business ID 2039640-1

ONEMED



REF 1325-01 =

SIZE 230 x 300 cm 8
'g REF 1325-01 °g REF 1325-01
§ § LOT
Y N INY
" REF 132501
L
Y 6 14381290110456
®  REF 1325-01
L
a6 %) 6 14381291710456
DE Extremitaten-Tuch
FR Champ de membre
SE Extremitetslakan
Fi Raajalakana
DA Ekstremitetslagen
NO Ekstremitetslaken
EE Jasemelina
LV Ekstremitasu parklajs
LT Apklotas galtinems
PL Pokrowiec na koriczyny
RU [1poCTbiHA Ha KOHEUYHOCTL
SK RUZko koncatinové SERIS00
cz Rouska kondetinové
PT Campo extermidades
ES Campo extermidades

EXTREMITY DRAPE ONEMED

A0 dnoug pssuQ



evercare®

DE Extremitaten-Tuch
FR Champ de membre
SE Extremitetslakan
Fl Raajalakana
DA Ekstremitetslagen
NO Ekstremitetslaken
EE Jasemelina
Ekstremitasu parklajs

Apklotas galtinems

Pokrowiec na korczyny
[1pOCTBIHA Ha KOHEYHOCTH
Rusko koncatinove

Rouska koncetinova

Campo extermidades

Campo extermidades

EXTREMITY
DRAPE

REF 1325-01

evercare®

DE Extremitaten-Tuch
FR Champ de membre
SE Extremitetslakan
Fl Raajalakana
DA Ekstremitetslagen
\[¢] Ekstremitetslaken
EE Jasemelina
1KY Ekstremitasu parkla;
LT Apklotas galinéems
Pokrowiec na kariczyny
[poCThIHS Ha KOHEYHOCTL
Rusko koncatinove
Rouska koncetinova
Campo extermidades
Campo extermidades

G I

EXTREMITY
DRAPE

REF 1325-01

evercare®

o5

evercare®

REF 1325-01

PCS 8
LOT

S

DE Extremitaten-Tuch
FR Champ de membre
SE Extremitetslakan
Fl Raajalakana
DA Ekstremitetslagen
NO Ekstremitetslaken
EE Jésemelina
LV Ekstremitadu parklajs

EXTREMITY DRAPE

ONEME

(+1

REF 1325-01

PCS 16 (2x8)
LOT

X

DE Extremitaten-Tuch
FR Champ de membre
SE Extremitetslakan
FI Raajalakana
DA Ekstremitetslagen
NO Ekstremitetslaken
EE Jasemelina
Lv Ekstremitasu parklajs

EXTREMITY DRAPE

ONEMED

SIZE 230 x 300 cm

SIZE 230 x 300 cm

® CEosos [l

E‘f] [waTuRAL LATEX FREE]

LT Apklotas galtinems
PL Pokrowiec na koriczyny
RU [TPOCTLIHS Ha KOHEYHOCTb
SK Rusko kongatinové
czZ Rouska konéetinové
PT Campo extermidades
ES Campq extermidades

OneMed Group Oy
Metsdlantie 20, FI-00320 Helsinki, Finland

® CEoras
@ E‘j [mATURAL LATEX FREE]

LT Apklotas galtnéms
PL Pokrowiec na koriczyny
RU [POCTLIHA Ha KOHEYHOCTL
SK Rsko konéatinové
cz Rouska koncetinova
PT Campo extermidades
ES Campo extermidades

OneMed Group Oy
Metsalantie 20, FI-00320 Helsinki, Finland
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Apsauga
Komfortas
Praktiskumas

Apklotai ir apkloty rinkiniai
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Labai patvartis-neperslampantys

Puikus sugeriamumas - padidintos skyscius
sugeriancios apkloty dalys

Labai mazai besielektrinantys (nedulka,
nesiplkuoja)

Labai lankstis, puikiai priglundantys
NeslidUs, lieka savo vietoje

Mazesné reflekcija

Auksto lygio atsparumas diriams-labai tvirti
Lipnios dalys nepalieka kliju Zymiy ant odos

Padidintos, labai efektyviai skys€ius sugerian¢ios apkloty dalys, nauja
struktOra

Nauja Zydros/Zalsvos spalvos neaustiné medZiaga, labai maZai besielektrinanti
(nedulka, nesiplkuoja)

Nepaprastai elastinga daugiakomponenté dregmes barjero plévele-uztikrina
atsparuma dariams

Apatinis baltos spalvos neaustinés medZziagos sluoksnis su labai zemu daleliy
praradimo lygiu, didesnis komfortas pacientui, daugiau tvirtumo.

&




Apklotuose sy skyscius sugerianciomis
dalimis integruoti gerai matomi vamzdeliy

laikikliaj

Medéiagq Zyméjimas
=
7

Polietileno Plévele

. Elastinga medzZiaga

N

Absorbuojantj j nepralaidi
daugiasluoksné medZiaga

Absorbuojanti ir nepralaidj 2 sluoksniy
medZiaga

Absorbuojanti padidintos apsaugos
nepralaidi medZiaga

Lipnus krastas/lipni dalis
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Specialds apk

Galtinés apklotas
REF 1325-01

« 230 x 300 cm su elastine 7 cm anga, 50 x 100 ¢cm skystius sugeriancia
dalimi ir vamzdeliy laikikliais
e Supakuota: 1/8/16

Vertikalios izoliacijos apklotas
REF 1330-01

« Vertikalios izoliacijos 330 x 240 cm apklotas su 40 x 30 cm pjlvio plevele,
integruotu skyséiy surinkimo maisu, idleidimo anga, 2 integruotais
vamzdeliy laikikliais ir 2 integruotais 24 x 24 cm diaterminés koaguliacijos
maisais

Supakuota: 1/14/28

REF 1332-01

o Vertikalios izoliacijos 330 x 240 cm apklotas su 86 x 25 cm pjavio plévele,
integruotu skyséiy surinkimo maisu, igleidimo anga, 2 integruotais
vamzdeliy laikikliais ir 2 integruotais 24 x 24 cm diatermines koaguliacijos
maisais

e Supakuota: 1/10/20

Apklotas kraujagysliy operacijoms

REF 1317-01

« Apklotas 230 x 260 cm, su 20 x 100 cm jpjova ir tarpvietés uzdangalu
e Supakuota: 1/12/24

Angiografinis apklotas
REF 1340-01

o 230 x 300 cm su skaidriomis Soninémis dalimis, 75 x 70 cm skyscius
sugeriangia dalimi bei dviem 7 x 10 cm angomis
» Supakuota: 1/15/30

Tarpvietes apklotas
REF 1356-01

e 75 x 120 cm apklotas lipniais krastais su 8x 12 cmanga
e 75 x 90 cm pagalbinis apklotas
e Supakuota: 1/17/68

O

tai

330x 240 cm

)

o 86x25 cm i

A=)

330 x 240 cm

230 x 260 cm
U=20x100¢cm

230x 300 ¢cm

75x 90 cm

75x 120 cm

Apklotai ir apkloty fi

avinernava® b O
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Informacija, esanti ant etikéCiy, atitinka EN
ISO 15223-1 ir EN 1041 standartus

evercare® yra
registruotas
kompanijos
OneMed Oy
skiriamasis Zenktas—

r

Gaminio numeris~_|

o evercare

1

_Serijos numeris ant visy keturiy
~ klijuojamy etikeciy

TR g __— Galioja iki
I o
REF 1520-01 =, N
REF 1520-01 ¥ REF 1520-01 g & Briksninis
Atsekamumo = g i & e kodas ant dviejy
T i E:“/ @ E . F ’__,_// kl i

uztikrinimui NER16200L = o juojamy
visi produktai—— I I g = etikegiy
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DE Lochtuch selbstklebend

FR Ghamp frous adhisit

SE Hallduk, salvhaft
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ES  Campo quiringco adhes \w\rJ]amle

LADHESIVE APERTURE DRAPE ONEMED )

Sterilizavimo

metodas - etilenas
oksidas (EQ)
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Do not use if
package is damaged.

MLE/'@ 560434 [ NATURAL LATEX FREE | = N—

Sudetyje néra
_ latekso

: N OneMed G’roup Oy |
Vignsartinks “ Metsalér){le 20, Fi- 0032@ Helsinki, Finland
naudojimo »
/ “.
|
\
CE Zenklas patvirtfha, kad produktas !\ ™~ o o .
atitinka Europos medicinos prietaisy | Gamintojo kontaktine informacija
reikalavimus Notifikuotos sertifikavimo
Istaigos identifikavimo
numeris
Apklotal ir apklotu rinkiniai
evercare® by OneMead 27 %

Apklotai ir apkloty rinkiniai



Produkto techniné informacija
Ref. 1325 Gallniy apklotas
230 x 300 cm, rev2, 29.11.2010

o

230 x 300 cm

PAKUOTE: 1/8/16

Informacija ant etikeciy atitinka EN980 ir EN1041
reikalavimus

Sudetyje neturi latekso, pvc

Produktas sterilizuotas etileno oksidu, vadovaujantis
galiojanc¢ia ISO 11135 standarto versija

Produktas atitinka Europos medicinos prietaisy
reikalavimus CE0434

Pilnai atitinka EN13795

Visos limpancios dalys yra pilnai sintetinés ir pilnai
atitinka ISO 10993

Rinkinio komponentai

Medziaga

1 apklotas galinéms 230 x 300 cm, elastiné anga,
Absorbuojanti dalis 50 x 100 cm, vamzdeliy laikikliai

4 sluoksniai: neaustiné medziaga (PP)/ polietileno
plévelés laminatas, mélynos spalvos/ neaustiné
medZiaga, baltos spalvos, mélynos spalvos
absorbuojanti dalis is neaustinés medziagos (PP),
elastiné medziaga — stirenas/butadeinas/stirenas

Pakavimo medzZiagos

Pakuotéje

Baltas Tyvek/plastikinis polietileno maiSas/ poliesterio
plévelé

Déze¢, baltos spalvos

Kartonas, be chloro, iSmatavimai: 285 x 287 x485 mm

Transportiné dézé, rudos spalvos

Kartonas, be chloro, iSmatavimai: 300 x 590 x 500 mm

Pakavimo blddas

Permatomas, be pvc

PARDAVIMO VIENETAS : TRANSPORTINE DEZE

Rekomenduojama saugoti Svarioje, sausoje vietoje aplinkos temperataroje. Produktai turi bati saugomi
nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir kity intensyvios Sviesos $altiniy

Produktas pagamintas vadovaujantis ISO 9001, ISO 13485, medicinos priemoniy direktyva 93/42 EEC ir EN

13795

Verté: Rolandas Baratinskas

ONEMED

UAB ,,OneMed* Kodas 111822140, Perkiinkiemio g.4A, LT-12128 Vilnius, Tel.+370 5 2462224; faks.2462225
a.5.L.T292140030000088947, Nordea bank Finland Plc Lietuvos sk., b.k.21400
Iregistruota 2003-10-03 LR jmoniy rejestre, tvarkytoja VI ,,Registry centras®, V.Kudirkos g.18, LT-2001 Vilnius.




Product Data Sheet
Drapes and sets

Knee arthroscopy set
REF 1235-02

CE0434

The product complies with legal requirements
for medical devices

EO sterilized according to valid version of ISO
11135 standard

[ NATURAL LATEX FREE ]

Contents
1 Mayo stand cover 78 x 145 cm, reinforced

4 hand towels

2 op-tapes 9 x 50 cm

1 instrument table cover 150 x190 cm, folded

1 elastic stockinette 22 x 75 cm

1 knee arthroscopy drape with fluid collection
pouch 230 x 320 cm

1 instrument table cover 150 x 190 cm
Features:

Shelf life:

Pack count, carton weight:

Sales unit:

Unit pack:

Dispenser box

Transport carton:

Packing tape:

Compliance with legal requirements:
Compliance with product standards:
Quality standards:

Label information:

Storage recommendation:

Disposal recommendation
Risk if reused:

Barcodes: Unit pack

Dispenser

| —
| —
9x50cm

78x 145 cm 150 x 190 cm
22x750m  rp
230 x 320 cm 150 x 190 ecm
Raw material

117 pirkimo dalis

Page 1 (2)

Last modified: 5.7.2017

PP nonwoven, plastic laminate/polyethylene film laminate, blue

Pulp, natural white, thread reinforced

Wetlaid nonwoven, polyester, blue, adhesive coated

PP nonwoven/polyethylene film laminate, blue

Styrene Butadiene Styrene film/elastic gauze polyester
PP nonwoven/polyethylene film laminate, blue/PP nonwoven, white, blue
absorbent patch PP nonwoven, elastic material styrene/butadiene/styrene, fluid

collection pouch transparent polyethylene

PP nonwoven/polyethylene film laminate, blue
As a sterile draping set for knee arthoscopies.
5 years

1 pc/bag, 4 pcs/dispenser box, 8 pcs (2 x 4) transport carton

Transport carton (2 dispensers of 4 pcs)

White Tyvek/plastic pouch polyethylene/polyester film
Carton, totally chlorine free, size 285x287x485 mm
Carton, totally chlorine free, size 300x590x500 mm

Transparent, PVC-free
Medical Devices Directive 93/42/EEC, Class 1
EN13795

The product is manufactured in compliance with ISO9001, 1SO13485

In accordance with EN980 and EN1041

Recommended storage in clean, dry space in ambient temperature. Products
should be protected from direct sunlight, other intensive light sources and ozone

Energy recovery or mixed waste

The product is single use. If reused performance of product may deteriorate,

cross contamination may occur

Transport carton

OneMed Group Oy
Adress: Metsalantie 20
Postal Adress: P.O. Box 10
FI-00321 Helsinki, Finland

Phone +358 46 714 6800
Fax +358 20 602 9406
info.group@onemed.com

www.onemed.com
Domicile Helsinki
Business ID 2039640-1

ONEMED
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Product Data Sheet
Drapes and sets

Knee arthroscopy set
REF 1235-02 Page 2 (2)

Last modified: 5.7.2017

6438129110197 1235 single 6438129310191 1235 dispenser 6438129510195 1235 carton
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Gaminio techninis duomeny lapas

Apklotai ir rinkiniai
Kelio artroskopijos rinkinys

KODAS: 1235-02

vertimas is angly kalbos

Paskutiné modifikacija: 5.7.2017

CE0434

Gaminys atitinka medicinos prietaisy teisinius
reikalavimus

EO sterilizuotas pagal redakcija ISO 11135 standartg

[be natiiralaus latekso]

9 x50 cm

150 x 190 cm

150 % 190 cm

Turinys

Zaliavos

1 apklotas Mayo tipo staliukui 78 x 145 cm,
sustiprintas

Neaustiné medziaga PP/ PE plévelé/ PE plévelé, mélyna

4 servetélés

Natdraliai baltos spalvos, popieriaus mases, sustiprinti

2 lipnios juostos 9 x 50 cm

Neaustinés medziaga, poliesteris, mélynos spalvos, lipnus pavirsius

1 apklotas instrumenty staliukui 150x190 c¢cm, j kurj
ivyniuotas rinkinys

Neaustiné medZiaga PP/ PE plévelé, mélyna

1 kojiné 22 x 75 cm

Styreno butadeino styreno plévelé/ elastinis medvilnés poliesteris

1 artroskopijos apklotas 230 x 320 cm su integruotu
skysciy surinkimo maisu

Neaustiné medziaga PP, mélyna/ PE plévelé mélyna/ neaustiné medziaga PP, balta; elastiné
medzZiaga styrenas/ butadeinas/ styrenas; skaidraus polietelino skys¢iy surinkimo maisas

1 apklotas instrumenty staliukui 150x190 cm

Neaustiné medZiaga PP/ PE plévelé, mélyna

REACH reglamentavimas:

Produktas, kuriam taikomas Sis techninis produkto duomeny lapas, neturi sudétyje
kancerogeniniy, mutageniniy ar toksiniy medziagy, jskaitant labai didelj susirtpinima
keliancias medziagas (SVHC), iSvardintas galiojancioje Europos cheminiy medziagy
agentiros (ECHA) sarase.

Privalumai

Kaip rinkinys kelio sanario artroskopijai

Galiojimo laikas:

5 metai

Pakuotés kiekis, dézés svoris:

1vnt / maiSe, 4 vnt / dezutéje, 8 vnt (2 x 4 vnt) / transportavimo dézéje

Pardavimo vienetas

Transportiné dézé (2 dézés po 4 vnt.)

Vieneto pakuoté

Balta Tyvek / plastikinis polietileno maisas/ poliesterio plévelé

Dézuté

kartonas, be chloro, dydis 285 x 287 x 485 mm

Transportiné dézé

kartonas, be chloro, dydis 300 x 590 x 500 mm

Pakavimo tipas:

Skaidri, be PVC

Atitiktis teisiniams reikalavimams:

Medicinos prietaisy direktyva 93/42/EEB, 1 klasé

Atitiktis produkty standartams:

EN13795

Kokybés standartai:

Produktas yra pagamintas vadovaujantis 1SO13485

Informacija ant etikeciy:

vadovaujantis EN ISO 15223-1 ir EN1041

Laikymo salygos:

Rekomenduojama laikymo Svarioje, sausoje vietoje, aplinkos temperatiroje. Produktai turi
bati apsaugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy, kity intensyvios Sviesos saltiniy ir ozono

Atlieky naikinimo rekomendacija

Vadovautis vietinémis instrukcijomis

Pakartotino naudojimo rizika

Produktas yra vienkartinio naudojimo. Pakartotinai naudojant nebéra sterilumo, atsiranda
kryZminio uzterStumo pavojus
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Gaminio techninis duomeny lapas vertimas i angly kalbos

Apklotai ir rinkiniai
Kelio artroskopijos rinkinys
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oo evercare’
Surgical Drapes & Sets

Infection Control
evercare® drapes are designed for patient safety to provide an impermeable barrier against
microbial penetration. Saugus pacientams uZtikrina pilna bariera mikroby prasiskverbimui

evercare® drapes provide effective fluid control across the entire surface and have highly
absorbent reinforcements placed where most needed.

The drape material has been developed to ensure minimal particle release (low linting).

User Friendliness

evercare®drapes are easy to unfold and conform to the patient’s body contours.

The low reflection of the drape material will not disturb the operating theatre personnel in
what is otherwise a stressful environment (the blue/grey color is easy on the eyes).

The soft inner lining of evercare® drapes provides patient comfort and also prevents slipping.

The specially designed adhesive edges are easy to open up even if they adhere to each other
due to a draping failure. With evercare® adhesive edges there is no chance that gloves wil \
get stuck to the adhesive.

Thea  for their liness: > no damage to the skin -+~
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Material Chart
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CHIRURGINIAI APKLOTAI IR RINKINIAI

UNIVERSALUS APKLOTU RINKINIAT

TML1001

TML1010-02

TML1011-02

TML1050-02

Supakuota 1/4/8

Absorbuojanti neaustiné medziaga

Nepralaidi plévele

Vamzdeliy laikikliai

Absorbuojanti
dalis

(absorbuojanti dalis)

/

Komforto sluoksnis

Atitikimas EN13795

Sugerlzt ir sustiprinta medziaga

Universalus rinkinys su Mayo tipo staliuko apkloty

Mayo tipo staliuko apklotas 78x145 cm -1 vnt.
OP-juosta 9x50 cm — 1 vat.

Apklotas lipniu krastu 75x90 cm (absorbuojanti dalis 25x60
cm) — 2 vat.

Servetélé — 4 vnt.

Apklotas lipniu krastu 180x180 c¢m (absorbuojanti dalis
25x60 cm) — 1 vnt.

Apklotas lipniu krastu 150x240 cm (absorbuojanti dalis
25x60 cm) — 1 vnt.

Universalus apklotas 150x190 cm — 1 vnt.

Supakuota 1/5/10
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75x90cm

78x 145 cm
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180 x 180 cm

-

150 x 240 cm

Universalus rinkinys su Mayo tipo staliuko apkloty

Mayo tipo staliuko apklotas, sustiprintas 78x145 cm -1 vnt.
OP-juosta 9x50 cm — 1 vnt.

Apklotas lipniu krastu 75x90 cm (absorbuojanti dalis 15x50
cm) — 2 vat.

Servetéle — 4 vnt.

Apklotas lipniu krastu 180x180 cm (absorbuojanti dalis
15x50 cm) — 1 vnt.

Apklotas lipniu krastu 150x240 cm — 1 vnt.

Universalus apklotas 150x190 cm — 1 vnt.

Supakuota 1/5/10

150 % 190 cm

gooo

T5x90cm

'8 x 145 cm

180 180 em 150 x 240 cm

Universalus rinkinys su Mayo tipo staliuko apkloty
(sustiprintas)

Mayo tipo staliuko apklotas, sustiprintas 78x145 cm -1 vnt.
OP-juosta 9x50 cm — 1 vnt.

Apklotas lipniu krastu 75x90 ¢cm (absorbuojanti dalis 25x60
cm) — 2 vat.

Servetélé — 4 vnt.

Apklotas lipniu krastu 180x180 cm (absorbuojanti dalis
25x60 cm) — 1 vat.

Apklotas lipniu krastu 150x240 cm (absorbuojanti dalis
25x60 cm) — 1 vat.

Universalus apklotas 150x190 cm — 1 vnt.

Supakuota 1/5/10

 m—
9x50cm

150 % 190 cm

78x 145em
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180 x 180 cm

Universalus rinkinys su U-formos apklotu

Mayo tipo staliuko apklotas, sustiprintas 78x145 cm -1 vnt.
OP-juosta 9x50 cm — 1 vnt.

Servetéle — 4 vat.

Apklotas lipniu krastu 75x90 cm — 1 vnt.

U-formos apklotas 230x260 cm, jpjova (lipni) 20x100 cm,
absorbuojanti dalis 75x140 cm, vamzdeliy laikikliai — 1 vnt.
Apklotas lipniu krastu 150x240 cm — 1 vnt.

Universalus apklotas 150x190 cm — 1 vnt.

—_
—_
—_
—

78x 145 cm




CHIRURGINIAI APKLOTAI IR RINKINIAI

ORTOPEDINIAI APKLOTU RINKINIAI

aRIBREIEIPASS Apkloty rinkinys kelio sgnario operacijai

Mayo tipo staliuko apklotas, sustiprintas 78x145 cm -1 vnt.
Servetélé — 4 vnt.

OP-juosta 9x50 cm — 2 vnt.

Universalus apklotas 150x190 cm — 2 vnt.

Apklotas lipniu krastu 75x90 cm — 1 vnt.

Galanés apklotas 230 x 300 cm su elastine 7 cm anga,
absorbuojancia dalimi 50 x 100 cm ir vamzdeliy laikikliais 1
vnt.

150 % 190 cm

150 % 180 cm
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Supakuota 1/4/8

Snoneesriies | Apkloty rinkinys kelio sanario operacijai

Mayo tipo staliuko apklotas, sustiprintas 78x145 cm -1 vnt.
Servetéle — 4 vnt.

OP-juosta 9x50 cm — 2 vnt.

Universalus apklotas 150x190 cm — 2 vnt.

Galanés apklotas 230 x 300 cm su elastine 7 cm anga,
absorbuojancia dalimi 50 x 100 cm ir vamzdeliy laikikliais 1
vnt.

Elastiné chirurginé kojiné 22x75 cm — 1 vnt.
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Supakuota 1/4/8 22% 75 ¢m

IS PAREIPAS Apkloty rinkinys kojos/rankos operacijai

Mayo tipo staliuko apklotas, sustiprintas 78x145 cm -1 vnt. .
Apklotas 230 x 300 cm su elastine 3,5 cm anga, skyscius i
sugeriancia dalimi ir vamzdeliy laikikliais -1 vnt.
Universalus apklotas 150x190 cm — 1 vnt.

150% 190 cm

Supakuota 1/6/12

AReEREERA | Apkloty rinkinys kelio sgnario operacijai

Mayo tipo staliuko apklotas, sustiprintas 78x145 cm -1 vnt.
Servetélé — 4 vnt.

OP—juosta 9x50 cm — 2 vnt. 50 % 190 cm
Universalus apklotas 150x190 cm — 2 vnt.

Apklotas lipniu krastu 75x90 cm — 1 vnt.

Galanés apklotas 230 x 300 cm su elastine 7 cm anga,
skyscius sugeriancia dalimi 50 x 100 cm ir vamzdeliy
laikikliais — 1 vnt.

Elastinis bintas 10 cm x4,5m - 1 vnt.
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Supakuota 1/4/8

AN IS PALEIPA Apkloty rinkinys artroskopinei kelio operacijai

Mayo tipo staliuko apklotas, sustiprintas 78x145 cm -1 vnt.
Servetélé — 4 vnt.

OP-juosta 9x50 cm — 2 vnt.

Universalus apklotas 150x190 cm — 2 vnt.

Elastiné chirurgine kojiné 22x75 cm — 1 vat.

Artroskopinis apklotas 230 x 320 cm su 2 elastinémis
angomis 5 cm ir integruotu skysciy surinkimo maisu — 1 vnt.

230x 320 cm 150 % 150 em

Supakuota 1/4/8
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INFORMACIJA ETIKETEJE
EN ISO 15223-1 ir EN 1041

Evercare’ , '
registruotas
OneMed
Group Oy
. . v ®
Tl S5 evercare
OT kodas visuose
keturiuose (4)
Ref. nuklijuojamuose
numeris hpdukuose
Galioja iki
REF 1520-01 B
REF 1520-01 E REF 1520-01 B v . o e .
Visuose A g . Bruksniniai kodai
d kt co Z/“/REF 1520-01 ® % du hpdukal (2)
produktose LA < uldituoiami
. 8 e Lspiedl reencl | n juojami
Yra keturl (4) q REF 1520-01 |I| ””l””" |II| 2o
LOT]
nuk11)u0]am1 g e liawnesl i ene
lipdukai e
atsekamumui i it
DA Hulstykke m/kleeb @l g [
& PO 5 AT oI
[\ Pasliposs parklajs ar atveri
LT ApKlotas su lipnia anga
PL Przestona przyklejana
RU MpocTbiHA © oameepacmeam, P 513(; (éTn
SK Ruskos obvorom samolepiace
cz Rouska s otvorem samolepici
PT Campo operatério
auto-adesivo C/ 6culo
ES Campo quircrgico adhesivo c/janela
Sterilizacijos | ADHESIVE APERTURE DRAPE ONEMED
metodas:
— eteleno Do rllot us_eLf e
. package is damaged. .
oksidas EO Sudétyje
@ C€ 0434 [nATURAL LATEX FREE] < néra
naturalios
NE gumos
ienkartini OneMed Group Oy latekso
Vienkartinio ie 20, FI-00320 Helsinki, Finland
naudojimo
CE Zenklinimas etiketé/ e: . .
- ) Gamintojo kontaktiné
patvirtina kad, produktas . . . .
o . Identifikacinis informacija
atitinka Europos teisinius . .
sertifikavimo

reikalavimus skirtus medicinos

jstaigos numeris

priemonéms

OneMed apklotai ir rinkiniai evercare
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ONEMED

DECLARATION OF CON FORM'TY replaces version dated: 12.06.2017

OneMed Group Oy, Metsélantie 20, FI-00320 Helsinki

declare under our sole responsibility that following products, all belonging to class | (sterile) according to
Annex IX of the Directive 93/42/EEC for medical devices,

Name, type or model:

1001

1003

1005-02

1006-01

1007

1010-02

1011-02

1014-02

1015-02

1030-02

1050-02, 1050-50
1051-02

1205-01

1210-02

1215-02

1220-02

1225-02

1226-02

1230-02

1231-02, 1231-100
1232-02, 1232-50
1233-02

1234-01

1235-02, 1235-50
1236

1246

1248-50

1250-01, 1250-50
1251-02

1252

1253-01

1255-01

1260-02

1261-02

1262

1267-02

1288-01

1290-02

1291-02

1292

OneMed Group Oy
Address: Metsélantie 20
Postal Address: P.O. Box 10
FI-00321 Heisinki, Finland

Universal set

Essentia Universal set

Universal set w. Mayo stand cover
Universal set w. Mayo stand cover
Universal set

Universal set w. Mayo stand cover
Universal set w. Mayo stand cover, abs. patch 25x60 cm
Universal set w. Mayo stand cover and fluid collection pouch
Universal set without Mayo stand cover
Paediatric universal set

Split sheet set

Split sheet set

Hip set

Hip set Standard

Hip set Large

Hip set Special

Vertical drape set, small

Vertical drape set, large

Extremity set

Extremity set

Hand/foot set

Extremity set

Extremity set bilateral

Knee arthroscopy set

Shoulder split sheet set with pouch
Aorta set

Abdominal-perineal set

Gynae/Cyst set

Gynaecology set

Gynaecology and urology set
Gynaecology set

Delivery set

C-section set, incision film with hole
C-section set, incision film
C-section set, incision film
Laparoscopy set

Dental set

Dental set

Head/neck drape

Craniotomy set

Phone +358 20 786 6800 Domicile Helsinki
www.onemed.com Business ID 2039640-1 1(3)

F-09 rev 3_Declaration of Conformity — MDD — Class | (sterile)



ONEMED

1307 Adhesive split sheet 120x180 cm, split 15x50 cm, transparent
1308 Adhesive split sheet 150x183 cm, split 7x70 cm
1309 Adhesive split sheet, bilateral 230x290 cm, splits 6x80 cm
1310-02 Adhesive split sheet 150x250 cm, split 7x70 cm
1315-01 Adhesive split sheet 230x260 cm, split 20x100 cm
1316-01 Adhesive split sheet 230x260 cm, split 20x100 cm
1317-01 Lower vascular drape, 230x260 cm, split 20x100 cm, integrated
genital cover
1318-01 Adhesive split sheet 200x260 cm, split 7x100 cm
1319 Beach chair shoulder drape 400 x 230 cm, with pouch
1320-01 Hand/foot drape 150x180 cm, aperture 3,5 cm
1324-02 Hand/foot drape 230x300 cm, aperture 3,5 cm
1325-01 Extremity drape 230x300 cm, aperture 7 cm
1328 Knee arthroscopy drape 230x320 cm
1330-02 Vertical drape, small
1332-02 Vertical drape, large
1355 Gyn-abdominal drape 220/240x335 cm
1356-01 Perineal drape
1365-01 Laparoscopy drape 230x300 cm, aperture 25x20 cm, triangle
1366-01 Laparoscopy drape 230x300 cm, aperture 20x31 cm
1375-01 Thoracic drape 200/300x330 cm, aperture 32x40 cm
1398-01 Arm cover
1408 Utility drape 45x75 cm
1410-01 Utility drape 50x60 cm
1415-01 Utility drape 75x90 cm
1418 Universal cover drape 150x240 cm, extra reinforced
1451-01 Adhesive drape sheet 45x75 cm
1452-01 Adhesive drape sheet 50x50 cm
1453-01 Adhesive drape sheet 100x100 cm
1454-01 Adhesive drape sheet 75x100 cm
1455-01 Adhesive drape sheet 50x60 cm
1456-01 Adhesive drape sheet 37x45 cm
1460-02 Adhesive drape sheet 75x90 cm
1461-01 Adhesive drape sheet 75x75 cm
1463-02 Absorbent drape 60x70 cm
1463-50 Paediatric adhesive absorbent drape 70x60 cm
1464 Adhesive drape Large 254x180cm
1465-02 Adhesive drape Medium 180x180 cm
1466 Adhesive drape 150x170 cm
1470-02 Adhesive drape Large 150x240 cm
1505-01 Adhesive aperture drape 50x60 cm, aperture 6x8 cm
1510-01 Epidural drape 75x80 cm, aperture 6x15 cm
1511 Paediatric adhesive aperture drapes variable 37x65 cm
1512-01 Adhesive aperture drapes variable 50x75 cm
1513-01 Adhesive aperture drapes variable 75x100 cm
1515-01 Adhesive aperture drape 75x90 cm, aperture 6x8 cm
1516 Adhesive aperture drape, transparent 80x130 cm, aperture 15x6 cm
1517 Adhesive aperture drape 100x125 cm, aperture 11 cm
1520-01 Adhesive aperture drape 120x150 cm, aperture 5x7 cm
1525-01 Adhesive aperture drape 120x150 cm, aperture 5x7 cm
1530-01 Adhesive aperture drape 150x180 cm, aperture 6x15 cm
1535-02 Adhesive aperture drape 230x250 cm, aperture 12 cm
1537-01 Adhesive aperture drape 200 x 280 cm, aperture 14x14 cm
1538-01 Adhesive aperture drape 200 x 240 cm, aperture 12 cm
OneMed Group Oy
Address: Metsélantie 20
Postal Address: P.O. Box 10 Phone +358 20 786 6800 Domicile Helsinki
F1-00321 Helsinki, Finland www.onemed.com Business ID 2039640-1 2(3)

F-09 rev 3_Declaration of Conformity — MDD - Class | (sterile)



1539-01
1555-01
1565-01
1741-01

ONEMED

Adhesive aperture drape 200 x 280 cm, aperture 15 cm
Aperture drape, 50x60 cm, aperture 6x8 cm

Aperture drape, 75x90 cm, aperture 6x8 cm

Under buttock drape 75x100 cm

to which this declaration relates, are in conformity with the following harmonized standards or other

normative documents

EN 13795:2011 +
A1:2013

EN ISO 13485:2012
EN ISO 14971:2012
EN 1041:2008

EN I1SO 16223-1:2016
EN 556-1:2001

EN ISO 11135:2014
EN ISO 11607-1:2009
+A1:2014

EN ISO 11607-2:2006
+ A1:2014

Surgical drapes, gowns and clean air suits, used as medical devices, for patients,
clinical staff and equipment — General requirements for manufacturers, processors
and products, test methods, performance requirements and performance levels
Medical Devices — Quality management systems — Requirements for regulatory
purposes

Medical Devices — Application of risk management to medical devices

Information supplied by the manufacturer with medica! devices

Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied. Part 1: General requirements

Sterilization of medical devices — Requirements for medical devices to be
designated "Sterile” — Part 1: Requirements for terminally sterilized medical devices
Sterilization of health care products — Ethylene oxide — Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1: Requirements for
materials, sterile barrier systems and packaging systems

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation requirements
for forming, sealing and assembly processes

and with the provisions of the laws of Finland and with Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993
concerning medical devices, as amended by Directive 2007/47/EC of 5 September 2007.

Identification of Notified Body (MDD):

Place and date of issue

Name and signature of the authorized person

OneMed Group Oy
Address: Metsaléntie 20
Postal Address: P.O. Box 10
F1-00321 Helsinki, Finland

DNV GL Nemko Presafe AS, 2460.

Julien Rolland
Sourcing Director

Phone +358 20 786 6800
www.onemed.com

Domicile Helsinki
Business 1D 2039640-1 3(3)
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ATITIKTIES DEKLARACIJA

Mes

ONEMED

pakeicia versija, datuota: 17.03.2017

OneMed Group Oy, Metsalantie 20, FI-00320 Suomija

Siuo rastu atsakingai pazymime, kad Zemiau iSvardinti produktai yra priskirti I-ai klasei vadovaujantis
Medicinos Prietaisy Direktyvos 93/42/EEB IX dalimi:

Pavadinimas, tipas arba modelis:

1001

1003

1005-01, 1005-02
1006-01

1007

1010-1, 1010-02
1011-01, 1011-02
1014-01, 1014-02
1015-01, 1015-02
1020-01

1025-1

1030-01, 1030-02
1050-01, 1050-02, 1050-50
1051-01, 1051-02
1205-01

1210-01, 1210-02
1215-01, 1215-02
1220-01, 1220-02
1225-01, 1225-02
1226-01, 1226-02
1230-01, 1230-02
1231-01, 1231-02, 1231-100
1232-01, 1232-02, 1232-50
1233-01, 1233-02
1234-01
12365-01, 1235-02, 1235-50
1236

1246

1248-50

1250-01, 1250-50
1251-01, 1251-02
1252

1253-01

1255-01

1260-01, 1260-02
1261-01, 1261-02
1262

1267-01, 1267-02
1288-01

1290-01, 1290-02
1291-01, 1291-02
1292

1307

1308

1309

OneMed Group Oy
Address: Metsélantie 20
Postal address: P.O. Box 10
FI-00321 Helsinki, Finland

Phone +358 46 714 6800
+358 20 602 9406
info.group@onemed.com

Universalus rinkinys

Universalus rinkinys Essentia

Universalu rinkinys su Mayo staliuko apklotu

Universalu rinkinys su Mayo staliuko apklotu

Universalu rinkinys

Universalu rinkinys su Mayo staliuko apklotu

Universalu rinkinys su Mayo staliuko apklotu, absorbuojancia dalimi 25x60 cm
Universalu rinkinys su Mayo staliuko apklotu ir skysc&iu surinkimo maisu
Universalus rinkinys be Mayo staliuko apkloto

Universalus rinkinys su papildomu apklotu

Universalus rinkinys su 2 chirurginiais chalatais

Pediatrinis universalus rinkinys

Universalus apkloty rinkinys su U-formos apklotu
Universalus apkloty rinkinys su U-formos apklotu

Apkloty rinkinys klubo sgnario operacijai

Apkloty rinkinys klubo sgnario operacijai standartinis
Apkloty rinkinys klubo sgnario operacijai didelis

Apkloty rinkinys klubo sgnario operacijai specialus
Vertikalios izoliacijos rinkinys, mazas

Vertikalios izoliacijos rinkinys, didelis

Apkloty rinkinys kelio sgnario operacijai

Apkloty rinkinys kelio sgnario operacijai

Apkloty rinkinys kojos/rankos operacijai

Apkloty rinkinys kelio sgnario operacijai

Apkloty rinkinys kelio sgnario operacijai abipusis

Apkloty rinkinys artroskopinei kelio operacijai

Apkloty rinkinys peties operacijai su maisu

Apkloty rinkinys aortos operacijai

Apkloty rinkinys Pilvo-tarpvietés operacijai

Apkloty rinkinys cistoskopinei operacijai

Apkloty rinkinys ginekologinei operacijai

Apkloty rinkinys ginekologinéms ir urologinéms operacijoms
Apkloty rinkinys ginekologinei operacijai

Apkloty rinkinys gimdymui

Apkloty rinkinys Cezario pjlvio operacijai, inciziné plévelé su skyle
Apkloty rinkinys Cezario pjlvio operacijai, inciziné plévelé
Apkloty rinkinys Cezario pjlvio operacijai, inciziné plévelé
Apkloty rinkinys laparaskopinéms procediroms

Apkloty rinkinys odontologinéms procediroms

Apkloty rinkinys odontologinéms procediroms

Apkloty rinkinys galvos/kaklo operacijoms

Apkloty rinkinys kraniotomijos operacijai

U-formos apklotas 120x180 cm, jpjova 15x50 cm, skaidrus
U-formos apklotas 150x183 cm, jpjova 7x70 cm

U-formos apklotas, abipusis 230x290 cm, jpjova 6x90 cm
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1310-01, 1310-02
1315-01
1316-01
1317-01

1318-01

1319

1320-01

1324-01, 1324-02
1325-01

1328

1330-01, 1330-02
1332-01, 1332-02
1355

1356-01

1365-01

1366-01

1375-01

1398-01

1408

1410-01

1415-01

1418

1451-01

1452-01

1453-01

1454-01

1455-01

1456-01

1460-01, 1460-02
1461-01

1463-01, 1463-02
1463-50

1464

1465-01, 1465-02
1466

1470-01, 1470-02
1505-01

1510-01

1511

1512-01

1513-01

1515-01

1516

1517

1520-01

1525-01

1530-01

1535-01, 1535-02
1537-01

1538-01

1539-01

1555-01

1565-01

1741-01

U-formos apklotas 150x250 cm, jpjova 7x70 cm

U-formos apklotas 230x260 cm, jpjova 20x100 cm

U-formos apklotas 230x260 cm, jpjova 20x100 cm

Apklotas kraujagysliy operacijoms, 230x260 cmx jpjova 20x100 cm, su integruotu
genitalijy apklotu

U-formos apklotas 200x260 cm, jpjova 7x100 cm

Papladimio kédés peciy apklotas 400x230 cm, su maisu

Apklotas rankai/kojai 150x180 cm, su elastine anga 3,5 cm
Apklotas rankai/kojai 230x300 cm, su elastine anga 3,5 cm

Galunés apklotas 230x300 cm, skylé 7 cm

Apklotas artroskopinei kelio operacijai

Vertikalios izoliacijos apklotas, mazas

Vertikalios izoliacijos apklotas, didelis

Apklotas pilvo operacijai 220/240x335 cm

Tarpvietés apklotas

Laparaskopinis apklotas 230x300 cm, skylé trikampis 25x20 cm
Laparaskopinis apklotas 230x300 cm, skylé staCiakampis 20x31 cm
Torakalinés dalies apklotas 200/300x330 cm, skylé 32x40 cm
Rankoveé

Pagalbinis apklotas 45x75

Pagalbinis apklotas 50x60 cm

Pagalbinis apklotas 75x90 cm

Universalus apklotas 150x240 cm, papildomai sutvirtintas
Apklotas lipniu krastu 45x75 cm

Apklotas lipniu krastu 50x50 cm

Apklotas lipniu krastu 100x100 cm

Apklotas lipniu krastu 75x100 cm

Apklotas lipniu krastu 50x60 cm

Apklotas lipniu krastu 37x45 cm

Apklotas lipniu krastu 75x90 cm

Apklotas lipniu krastu 75x75 cm

Absorbuojantis apklotas 70x60 cm

Pediatrinis apklotas lipniu krastu 70x60 cm
Apklotas lipniu krastu didelis 254x180 cm

Apklotas lipniu krastu vidutinis 180x180 cm
Apklotas lipniu krastu 150x170 cm

Apklotas lipniu krastu didelis 150x240 cm

Apklotas lipniu krastu 50x60, anga 6x8 cm
Epidarinis apklotas 75x80 cm, anga 6x15 cm
Pediatrinis apklotas lipniu krastu kintama 37x65 cm
Apklotas lipniu krastu kintama 50x75 cm

Apklotas lipniu krastu kintama 75x100 cm
Apklotas lipniu krastu 75x90 cm, anga 6x8 cm
Apklotas lipniu krastu permatomas 80x130 cm, anga 15x6 cm
Apklotas lipniu krastu 100x125 cm, anga 11 cm
Apklotas lipniu krastu 120x150 cm, anga 5x7 cm
Apklotas lipniu krastu 120x150 cm, anga 5x7 cm
Apklotas lipniu krastu 150x180 cm, anga 6x15 cm
Apklotas lipniu krastu 200x250 cm, anga 12 cm
Apklotas lipniu krastu 200x280 cm, anga 14x14 cm
Apklotas lipniu krastu 200x240 cm, anga 12 cm
Apklotas lipniu krastu 200x280 cm, anga 15 cm
Apklotas 50x60 cm, su anga 6x8 cm

Apklotas 75x90, su anga 6x8 cm

Apklotas po sémenimis 75x100 cm



iSvardinti produktai taip pat atitinka Zemiau iSvardintus standartus ar kitus normatyvinius dokumentus:

EN 13795:2011 +
A1:2013

EN ISO 13485:2012
EN ISO 14971:2012
EN 1041:2008

EN 980:2008

EN ISO 15223-1:2012

EN 556-1:2001

EN ISO 11135:2014

EN ISO 11607-1:2009
+A1:2014
EN ISO 11607-2:2006
+A1:2014

Pacienty, medicinos personalo ir jrangos chirurginiai apklotai, chirurginiai chalatai ir
Svaraus oro chirurginé apranga, naudojami kaip medicinos priemoneés. 1 dalis.
Bendrieji reikalavimai, keliami gamintojams, paruo$éjams ir gaminiams, bandymo
metodai, darbiniy charakteristiky reikalavimai ir lygiai

Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys reikalavimai
Medicinos priemonés. Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms
Gamintojo su medicinos priemonémis pateikiama informacija

Medicinos priemoniy zenklinimo simboliai

Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése ir zymenose vartotini simboliai,
Zenklinimas ir teiktina informacija. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai

Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavimai, keliami medicinos priemonéms,
zenklinamoms uzrasu ,STERILU®. 1 dalis. Reikalavimai, keliami sterilizuotoms
medicinos priemonéms

Sveikatos priezitros gaminiy sterilizavimas. Etileno oksidas. 1 dalis. Medicinos
priemoniy sterilizavimo proceso kidrimo, jteisinimo ir jprastinio tikrinimo reikalavimai
Sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 1 dalis. Reikalavimai, keliami
medziagoms, sterilioms apsauginéms sistemoms ir pakavimo sistemoms
Sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 2 dalis. Jteisinimo reikalavimai, keliami
formavimo, sandarinimo ir surinkimo procesams

Taip pat Suomijos jstatymy nuostatas ir Tarybos direktyvos 93/42/EEB 1993 m. birzelio 14 d. dél
medicinos prietaisy, su pakeitimais, padarytais 2007 m. rugséjo 5 d. direktyvoje 2007/47/EB

Cheminés notifikuotosios jstaigos (MDD): Det Norske Veritas, 0434.

ISdavimo vieta ir data

Malmo 12.06.2017

|galioto asmens vardas, pavardé ir parasas

Julien Rolland
Apripinimo departamento vadové
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