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easyCARE — diagnosztikai keszty(, latex,

pudermentes

Jelzés:

o kéz védelemére, vizsgdlatra és diagnosztikai eljarasokra szant termék, amelynek célja a
mikroorganizmusok egészségligyi személyzet és a beteg kozotti atvitelének
megakadalyozasa, és ezdltal a keresztszennyez6dés kockdzatdnak minimalizalasa

Jellemz6k:

e 100% természetes gumibdl késziilt

e Szine: fehér-krém

e Mandzsetta: tekercselt

e Pudermentes, pudermaradvanyok tartalma kevesebb, mint 2 mg keszty(inként
* Fehérjetartalom: kevesebb, mint 15 pg/g

e AQL:1,0

e Szakitdszildrdsag: min. 7 N

e Belsé felllet: polimerizalt

e KiilsG fellilet: texturalt az egész tenyéren és az ujjakon
e Normal hossz: 240 mm

e Jobb-bal

e Meéretek: XS, S, M, L, XL

¢ Eldobhaté

e Nem steril
¢ Felhasznalhatdsagi id6: 5 év

Orvostechnikai eszkdz besorolas: I. osztaly — az EP és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelet (MDR)
PPE besorolas: IIl. kategdria — az EP és a Tandcs (EU) 2016/425 rendelete
Hasznalati utasitas: igen

Gyarté: ZARYS International Group spolka z ograniczona odpowiedzialnoscia spolka komandytowa
Ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Lengyelorszag, tel.: +48 322 716 991, www.zarys.pl

Forgalmazd:  Zarys International Group s.r.o.
Starobélska 1937/4, 700 30 Ostrava, tel.: +420 737 954 388 office, www.zarys.cz
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JELENLEGI SZABVANYOK

Az aldbbi szabvanyoknak megfelel§ orvosi eszkdz:
e EN455-1:2020+A1:2022, 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 EN 62366-1:2015+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 10993-10:2023
e ENISO 10993-23:2021
e ENISO 11737-1:2018+EN ISO 11737-1:2018/A1:2021

Az alabbi szabvanyoknak megfelel6 egyéni védéfelszerelés:
e ENISO 21420:2020
e ENISO 374-1:2016+A1:2018
e EN374-2:2019
e EN 16523-1:2015+A1:2018
e EN374-4:2019
e ENISO 374-5:2016
e ASTMF1671
e ASTM D3578

Elelmiszerrel valé érintkezésre alkalmas: sszhangban az (EK) 1935/2004 rendeletével és az (EU) 10/2011
bizottsagi rendelettel (EK) 10/2011

Min&ségbiztositasi rendszer: gyartasi folyamat az EN 1ISO 9001 és EN ISO 13485 szabvanyoknak megfelel6en
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RLBS10007 S 100 db
RLBM10007 M 100 db
RLBL10007 L 100 db
RLBXL10007 XL 100 db
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10x 100 db

10 x 100 db

10 x 100 db

10x 100 db

10 x 100 db




