(.//' PRODUKTOVY LIST
ZARYS

easyCARE vinyl PF — diagnostické rukavice, vinylové,

bez pudru

Indikace:

e Prostredek urceny k ochrané rukou, k vySetfovacim a diagnostickym uUkondm, s cilem
zabranit pfenosu mikroorganism({ mezi zdravotnickym personadlem a pacientem a
minimalizovat tak riziko zkfizené kontaminace

Vlastnosti:

e Materidl: 100% polyvinylchlorid
e Barva: prihledna bila

e ManZeta: rolovana

e Nepudrované, zbytky pudru méné nez 2 mg na rukavici
e AQL:1,0

e Vnitfni povrch: bezpudrovy

e Vnéjsi povrch: hladky

e Standardni délka: 240 mm

e Pravolevé

e Velikosti: S, M, L, XL

e Jednorazové

e Nesterilni
e Doba poufZitelnosti: 5 let
Klasifikace ZP: trida | - Narizeni EP a Rady (EU) 2017/745 (MDR)
Klasifikace OOP: kategorie Ill — Narizeni EP a Rady (EU) 2016/425
Navod na poufZiti: ano
Vyrobce: ZARYS International Group spolka z ograniczona odpowiedzalnoscia spolka komandytowa

Ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polsko, tel: +48 322 716 991, www.zarys.pl

Distributor:  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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ZARYS
AKTUALNI NORMY

Zdravotnicky prostfedek v souladu s normami:

PRODUKTOVY LIST

e EN455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009

EN ISO 13485:2016+EN ISO 13485:2016/A11:2021
EN ISO 14971:2019+EN ISO 14971:2019/A11:2021
EN 62366-1:2015+EN 62366-1:2015/A1:2020

EN I1SO 15223-1:2021

EN I1SO 20417:2021

EN I1SO 10993-1:2020

EN I1SO 10993-5:2009

EN 1SO 10993-10:2013

EN 1SO 10993-23:2013

EN1SO 11737-1:2018

ASTM D5250

Osobni ochranny prostredek v souladu s normami:
e ENISO 21420:2020
e ENISO 374-1:2016+A1:2018

EN ISO 374-2:2014

EN 16523-1:2015+A1:2018

EN ISO 374-4:2019

EN ISO 374-5:2016

ASTM F1671

Schvaleno pro styk s potravinami: v souladu s Nafizenim (ES) 1935/2004 a nafizenim Komise

(ES) 10/2011

Systém zabezpecovani jakosti: vyrobni proces v souladu s EN I1ISO 9001 a EN ISO 13485

REF rozmer jednotkové baleni
RWBSlOOOl .......................... 5 .................................................................... 100k5 ..................
RWBM10001 M 100 ks
RWBL10001 L 100 ks
RWBXL10001 XL 100 ks
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10 x 100 ks
10 x 100 ks
10 x 100 ks

10 x 100 ks



