
590200 Surgical Gown PRIMARY Plus
Détails du produit

Dimensions : L
Caractéristique : Alcohol repellant, Antistatic treated, High performance, Two towels, Wrapped
Coloris : Ocean
Stérile : Stérile
Brand : BARRIER

Images

Articles livrés

590200-00

Ventes disponibles en: Afrique du Sud, Allemagne, Australie, Autriche, Bahreïn, Belgique, Bulgarie, Chili, Chypre,
Croatie, Danemark, Émirats Arabes Unis, Espagne, Estonie, Finlande, France, Grèce, Hongrie, Irlande, Italie, Japon,
Koweït, Lettonie, Liechtenstein, Lituanie, Luxembourg, Malte, Maurice, Norvège, Nouvelle-Zélande, Oman, Pays-Bas,
Pologne, Portugal, Qatar, Roumanie, Royaume-Uni de Grande-Bretagne et Irlande du Nord, Slovaquie, Slovénie,
Suède, Suisse, Tchéquie
Pays d'origine: Chine
Durée de conservation: 5 ans
Méthode de stérilisation: Oxyde d'éthylène
Responsabilité de production: Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co. Ltd., Area B, Baihua Road East,
South Side of Erji river, Industry Cluster District, Yanling County, 461200 Xuchang, Henan, China
Informations sur l'emballage: First packaging layer is a peel open sterile barrier, paper/plastic. Once opened the
sterile barrier cannot be closed again. Second layer is a corrugated dispenser board box. Third layer is a corrugated
board transport box
Compatible avec la trousse: Oui
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Niveau d'emballage Quantité Code GS1 / UDI-
DI

lxLxH Vol Poids brut/net

Lot consommateur 1 6971004784262

Boîte distributrice 18 6971004784279

Carton de transport 36 6971004784286 400x600x350 mm 84 dm3 6.9 / 5.3 kg

Palette 720 7323190280322 800x1200x1900
mm

1824.0
dm3

163.0 kg /
105.2

la matière

Tissus d'origine animale : Non
Dérivés de sang humain : Non
Latex de caoutchouc naturel : Non
Substances médicamenteuses : Non
Phtalates : Non
Chlorure de polyvinyle : Non

Product Composition Accessories

Composant du produit Composition

Hand Towels 65gsm cellulose fibers. Folded 30.5x34cm

Wrapping paper 45gsm Cellulose fibers. 60x60cm

Product Composition Surgical Gowns

Composant du produit Composition

Main material Polypropylene SMS nonwoven 35g/m2 AS & AR

Cuffs 100% Polyester

Outer tie-bands 35g/m2 SMS nonwoven AS & AR

Inner tie-bands 35g/m2 SMS nonwoven AS & AR

Neck band 35g/m2 SMS nonwoven AS & AR

Hook and loop 100% Nylon, Synthetic Resin

Product Performance Surgical Gowns, EN 13795 High Performance
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Caractéristiques Méthode
de test

Méthode
de test
interne

Unité Exigences
- zone
critique

Exigences -
zone moins
critique

Performance
du produit -
zone critique

Performance du
produit - zone
moins critique

Resistance to
microbial
penetration - Dry 

ISO
22612

T-1004 CFU Not
required

≤300 N/A <1

Resistance to
microbial
penetration - Wet 

ISO
22610

T-1005 BI 6 Not required 6.0 N/A

Cleanliness -
Microbial 

EN ISO
11737-1

T-303 CFU/100
cm²

≤300 ≤300 <1 <1

Linting EN ISO
9073-10

T-1006 Log₁₀
(lint
count)

≤4.0 ≤4.0 Face side (A):
2.2, Back side
(B): 2.6

Face side (A): 2.4,
Back side (B): 2.5

Resistance to
liquid penetration 

EN ISO
811

T-280 cm H₂O ≥100 ≥10 149 33

Bursting strength -
Dry 

EN ISO
13938-1

T-233 kPa ≥40 ≥40 276 152

Bursting strength -
Wet 

EN ISO
13938-1

T-233 kPa ≥40 Not required 241 N/A

Tensile strength -
Dry , MD

EN
29073-3

T-229 N ≥20 ≥20 83 35

Tensile strength -
Dry , CD

EN
29073-3

T-229 N ≥20 ≥20 90 68

Tensile strength -
Wet, MD

EN
29073-3

T-229 N ≥20 Not required 83 N/A

Tensile strength -
Wet, CD

EN
29073-3

T-229 N ≥20 Not required 93 N/A

Product Performance Surgical Gowns AAMI level 3

Caractéristiques Méthode de
test

Méthode de
test interne

Unité Exigences Exigences -
zone
critique

Exigences -
zone moins
critique

Performance du
produit - zone
critique

Spray impact WSP
080.3/AATCC
42

T-1025 g ≤1 ≤1 Not required 0

Hydro head WSP
080.6/AATCC
127

T-1030 cm
H₂O

≥50 ≥50 Not required 141
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Product Performance Surgical Gowns Additional tests

Caractéristiques Méthode de
test

Méthode de
test interne

Unité Performance du
produit - zone critique

Performance du produit -
zone moins critique

Alcohol Repellency
Rating

WSP 80.8  T-283 1-10 7 7

WVTR (water vapor
transmission rate)

WSP
70.4.R3(12)

 T-1024 g/m²/24
h

9562 55125

Flammability 16CFR.1610.4 N/A s >3.5 >3.5

Static Decay IST 40.2
(NFPA 99)

N/A s 1*10^10 ohm 1*10^10 ohm

Technique

Dimension

Référence dimensions Dimension text Dimension value

A Shoulder 23 cm

B Chest (most narrow part at front) 55 cm

C Top sleeve 56 cm

D Armhole 29 cm

E Cuff length 8 cm

F Neck 61,5 cm

G Length, highest point at shoulder 119 cm

H Circumference 150 cm

I Width, highest point front reinforcement 42 cm

J Width, lowest point front reinforcement 73 cm

K Length, front reinforcement 90 cm

L Length, sleeve reinforcement 38,8 cm
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Classements

Type(s) de réglementation MDD Class IS

Usage prévu DM : Surgical gown is intended to be worn by operating room
personnel during surgical procedure to protect both the
surgical patient and the operating room personnel from
transfer of microorganisms, body fluids, and particulate
material.

Organisme notifié pour l'ensemble des produits/PPE : BSi 2797

Publication réglementaire : Allemagne, Autriche, Belgique, Bulgarie, Chypre, Croatie,
Danemark, Espagne, Estonie, Finlande, France, Grèce,
Hongrie, Irlande, Italie, Lettonie, Liechtenstein, Lituanie,
Luxembourg, Malte, Norvège, Pays-Bas, Pologne, Portugal,
Roumanie, Royaume-Uni de Grande-Bretagne et Irlande du
Nord, Slovaquie, Slovénie, Suède, Suisse, Tchéquie

Normes : Les normes présentées ci-dessous constituent une sélection des normes les plus essentielles qui
soient respectées.

ANSI/AAMI PB70, EN 1041, EN 556-1, EN 13795, EN 62366, EN ISO 9001, EN ISO 13485, EN ISO 10993-1, EN ISO
10993-5, EN ISO 11607-1, EN ISO 11607-2, EN ISO 15223-1, ISO 15223-2, EN ISO 10993-10, ISO 14001

Étiquette amovible

Oui

Code GMDN (Global Medical Device Nomenclature)

35091 Operating room gown, single-use

UNSPSC

42131702 Surgical gowns

Code de marchandise

6210109200 Wearing apparel mainly made of nonwovens

CE Responsibility

Xuchang Zhengde Environstar Medical Products Co. Ltd, NO. 3 Weilai Road, Industry Cluster District, Yanling Country,
Xuchang City, Henen Province, China

Basic UDIDI

69317478SSG0000019C
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