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ZARYS beszd rowe zmiana z dnia: 2025-07-15

PRODUCENT: ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl

KLASYFIKACIA wyrdob medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)
Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii Ill zgodnie z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2016/425

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= wyrob przeznaczony do diagnostyki pacjenta, zapewniajgcy
bariere dla transmisji mikroorganizméow pomiedzy operatorem a
pacjentem, minimalizujgc ryzyko zakazen krzyzowych

WEASCIWOSCI

= tworzywo: 100% nitryl (akrylonitryl-butadien)

= kolor: kobaltowy

= mankiet: rolowany

= $rodek pudrujgcy: bezpudrowe, zawartos¢ pozostatosci pudru
ponizej 2mg na rekawice

= AQL: 1.0

= powierzchnia wewnetrzna: chlorowana :

= powierzchnia zewnetrzna: dodatkowa tekstura na kofcach palcow ' il praminatn

= zgodno$¢ z normami technicznymi: EN 455-1:2020+A2:2024, EN '
455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, EN ISO 13485:2016, EN
ISO 13485:2016/A11:2021, EN ISO 9001:2015, EN 1ISO
9001:2015/A1:2024, EN ISO 14001:2015, EN ISO
14001:2015/A1:2024, EN ISO 14971:2019, EN ISO
14971:2019/A11:2021, EN 62366-1:2015, EN 62366-
1:2015/A1:2020, EN 1SO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021, EN ISO
10993-1:2020, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2023, EN ISO
10993-23:2021, EN ISO 11737-1:2018, EN ISO 11737-
1:2018/A1:2021, ASTM F1671, ASTM D6978, EN I1SO 21420:2020,
EN ISO 21420:2020/A1:2024, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-
1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018,
EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, ASTM D6319

= dopuszczone do kontaktu z zywnosécia: zgodnie z Rozporzadzeniem
(WE) 1935/2004 oraz Rozporzgdzeniem Komisji (WE) 10/2011

= opakowanie handlowe: 100 szt., z kolorystycznym rozrdéznieniem
opakowan w zaleznosci od rozmiaru

= rozmiary: XS-XL

= jednorazowego uzytku

= niesterylne

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER ROZMIAR OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY HANDLOWE TRANSPORTOWE

RNBKXS10003 kobaltowy 100 szt. 10 x 100 szt.
RNBKM10003 kobaltowy 100 szt. 10 x 100 szt.
RNBKXL10003 kobaltowy 100 szt. 10 x 100 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla 0sob wykonujgcych zawdd medyczny.
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