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easyCARE — diagnosztikai kesztyd, nitril, fekete

Jelzés:

o Akézvédelemére, vizsgalatra és diagnosztikai eljarasokra szant termék, amelynek célja
a mikroorganizmusok egészségligyi személyzet és a beteg kozotti atvitelének
megakadalyozdsa és ezdltal a keresztszennyezddés kockazatanak minimalizalasa.

Jellemz6k:
e Anyaga: nitril (akrilnitril-butadién)
e Szine: fekete
e Mandzsetta: gyongyolt
e Pormentes, a fennmaradd puder kevesebb, mint 2 mg kesztylnként
e AQL:1.0
e Suly:40+02¢g
e Szakitdszilardsag: min. 6 N
e Bels6 felllet: klérozott
e Kulsé felllet: mikrotextura az egész keszty( fellletén, tovabbi texturaval az ujjbegyeken
e Normal hossz: 240 mm
e Jobb-bal
o Méretek: XS, S, M, L, XL
e FEgyszer haszndlatos
e Nem steril

e Felhasznalhatodsagiid6: 5 év

Gyarto: ZARYS International Group spolka z ograniczona odpowiedzalnoscia spolka komandytowa
Ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Lengyelorszag, tel: +48 322 716 991, www.zarys.pl
Forgalmazod: Zarys International Group s.r.o.
Starobélska 1937/4, 700 30 Ostrava, Csehorszag, tel: +420 737 954 388 office, www.zarys.cz
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Orvostechnikai eszk6z besorolds: I. osztaly - Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745
rendelete (MDR)

PPE besorolas: lll. kategdria — az Eurdpai Parlament és a Tandacs (EU) 2016/425 rendelete

Hasznalati utasitas: igen

JELENLEGI SZABVANYOK

Az alabbi szabvanyoknak megfelelé orvosi eszkoz:
e EN455-1:1:2020, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009
e ENISO 13485:2016+EN ISO 13485:2016/A11:2021
e ENISO 14971:2019+EN ISO 14971:2019/A11:2021
e EN62366-1:2015+EN 62366-1:2015/A1:2020
e ENISO 15223-1:2021
e ENISO 20417:2021
e ENISO 10993-1:2020
e ENISO 10993-5:2009
e ENISO 10993-10:2013
e ENISO11737-1:2018
e ASTM F1671
e ASTM D6978

Az aldbbi szabvanyoknak megfelels egyéni védéfelszerelés:
e ENISO 21420:2020
e ENISO 374-1:2016+A1:2018
e EN374-2:2014
e EN16523-1:2015+A1:2018
e EN374-4:2019
e EN374-5:2016
e ENISO 374-5:2016
e ASTM D6319

Elelmiszerrel vald érintkezésre engedélyezett: az 1935/2004/EK rendeletnek és a 10/2011/EK
bizottsagi rendeletnek megfelel&en

MinGségbiztositasi rendszer: gyartasi folyamat az EN ISO 9001 és EN ISO 13485
szabvanyoknak megfeleléen
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Cikkszm  méret  egységcsomagolds szallitssi csomagolas
e o e e
RNBCS10001 S 100 db 10 x 100 db
RNBCM10001 M 100 db 10 x 100 db
RNBCL10001 L 100 db 10 x 100 db
RNBCXL10001 XL 100 db 10 x 100 db
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