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easyCARE FLEX — diagnosztikai kesztyd, nitril,
pormentes

Jelzés:

e Kéz védelemére, vizsgalatra és diagnosztikai eljarasokra
szant termék, amelynek célja a mikroorganizmusok
egészségiigyi személyzet és a beteg kozotti atvitelének
megakaddlyozasa, és ezdltal a keresztszennyez6dés
kockazatanak minimalizalasa.

Jellemz6k:

*  Anyag: 100% nitril (akrilnitril-butadién)

e Szin: kobaltkék, fehér, fekete

e Mandzsetta: feltekerhetd

¢ Pudermentes, pudermaradvanyok kevesebb, mint 2 mg keszt
e AQL:1,0

e Torésiszildrdsag: min. 7,5 N

e Suly:3,0+£02¢g

e Szakitdszildrdsag: min. 14 MPa

¢ Belsé feliilet: klérozott

o Kiilsé felllet: kiegészit6 textura az ujjhegyeken

e Kivald tapadas nedves és szdraz korilmények kozott, szildrd fogas az ujjhegyeken
taldlhato textura révén

e Standard hossz: 240 mm

¢ Jobb-bal
¢  Meéretek: XS, S, M, L, XL
¢ Eldobhatd

e Nem steril
e (Csomagolds: 100 db

¢ Felhasznalhatdsagi id6: 5 év

Orvostechnikai eszk6z besorolas: I. osztaly — az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelet
(MDR)
PPE besorolas: IIl. kategoria — az EP és a Tanacs (EU) 2016/425 rendelete

Hasznalati utasitds: igen
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JELENLEGI SZABVANYOK

Az egészségligyi eszkdz megfelel a kovetkezd szabvanyoknak:
e EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009
e ENISO 13485:2016, EN IEN I1SO 13485:2016/A11:2021
e ENISO9001:2015, EN ISO 9001:2015/A1:2024
e ENISO 14001:2015, EN ISO 14001:2015/A1:2024
e ENISO 14971:2019, EN ISO 14971:2019/A11:2021
* EN 62366-1:2015, EN 62366-1:2015/A1:2020
e ENISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021
e ENISO 10993-1:2020, EN I1SO 10993-5:2009
e ENISO 10993-10:2023, EN ISO 10993-23:2021
e ENISO11737-1:2018, EN ISO 11737-1:2018/A1:2021
e ASTM F1671, ASTM D6978

Egyéni védbeszkoz a kovetkezd szabvanyoknak megfelelSen:
e ENISO 21420:2020, EN I1SO 21420:2020/A1:2024
e ENISO 374-1:2016, EN I1SO 374-1:2016/A1:2018
e ENISO 374-2:2019
e EN16523-1:2015+A1:2018
e ENISO 374-4:2019
e ENISO 374-5:2016
e ASTM D6319

Elelmiszerrel valé érintkezésre alkalmas: 6sszhangban az (EK) 1935/2004 rendeletével és a Bizottsag
rendeletével
(ES) 10/2011

MinGségbiztositasi rendszer: gyartdsi folyamat az EN ISO 9001 és EN ISO 13485 szabvanyoknak megfelel6en

Gyarto: 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.
Zavodni 2006/101, 700 30 Ostrava, tel.: +420 737 954 388 office, www.zarys.cz
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RNBKXS10003 XS
RNBKS10003 S
RNBKM10003 M
RNBKL10003 L
RNBKXL10003 XL
RNBWXS10003 XS
RNBWS10003 S
RNBWM10003 M
RNBWL10003 L
RNBWXL10003 XL
RNBCXS10003 XS
RNBCS10003 S
RNBCM10003 M
RNBCL10003 L
RNBCXL10003 XL
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