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Cast I: Produktové informace

Nazev produktu: Rouska jednordzova, 3 vrstvd, 175 x 93 mm, 50 ks

Obchodni nazev: Chirurgicka ustenka 3-vrstva, typ IIR s gumickami

Typ: Jednorazovd rouska

Material: Trivrstva polypropylenova netkana textilie

Barva: Bila, modra, ¢erna, riiZzova, fialova, oranzova, zelena, ¢ervena

Provedeni: Upevnéni na gumicky, nastavitelny nosni prouzek

Uprava: Neni

Skladovani: Rousky neztraceji své vlastnosti pfi skladovani v suchu pfi teploté od
5do40°C

Zivotnost: 5 let od data vyroby pfi dodrzeni podminek skladovani

Baleni: 50 ks v krabicce, 1 000 ks v kartonu

Cast II: Specifikace produktu

Délka (mm): 175
Sitka (mm): 93
Klasifikace: trida IR

Ucinnost filtrace bakterii, BFE: >98 %
Diferencni tlak: 60 Pa/cm?2
Odolnost proti stfikajici vodé: > 16.0 kPa

Mikrobialni Cistota: <30 cfu/g
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Cast lll: Polozky
Pol. €. Barva Kvalita Baleni Rozméry (mm) | Hmotnost EAN
(8)

Krabicka | 190 x 100 x 70 180 8594177202425

400055 Modra 2.9+0.2
Karton | 520 x 190x 300 4000 8594177202852
Sacek | 190x100x 70 180 8594177202432

400066 Bila 2.9+0.2
Karton | 520 x 190x 300 4000 8594177202869
. Sacek | 190x100x 70 180 8594177202449

400067 Cernd 2.9+0.2
Karton 520 x 190x 300 4000 8594177202876
Sacek 190 x100x 70 180 8594177202456

400068 ROZova 2.9+0.2
Karton | 520 x 190x 300 4000 8594177202883
Sacek | 190x100x 70 180 8594177205815

400079 Fialova 2.9+0.2
Karton | 520 x 190x 300 4000 8594177205853
Sacek 190 x100x 70 180 8594177205822

400080 OranZova 29+0.2
Karton | 520 x 190x 300 4000 8594177205860
Sacek | 190x100x 70 180 8594177205839

400081 Zelena 2.9+0.2
Karton | 520 x 190x 300 4000 8594177205877
. Sacek | 190x100x 70 180 8594177205846

400082 Cervena 29+0.2
Karton | 520 x 190x 300 4000 8594177205884
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Cast IV: Prohlaseni o shodé

Timto potvrzujeme, Ze vySe uvedeny vyrobek je v souladu s:

PPE (OOP): EU PPE 2016/425 Cat. I, EN ISO 10993-1: 2018, EN ISO 10993-5: 2009,
EN ISO 10993-10:2021, EN I1SO 13688: 2013

Styk s potravinami: EU 1935/2004, EU 10/2011, EU 2023/2006, EU 2019/37, EN 1186-1,
2,3,EN 13130-1:2014

Zdravotnictvi: MDR (EU) 2017/745, EN I1SO 14971: 2019, EN ISO 15223-1: 2021, EN
ISO 20417: 2021, EN ISO 10993-1: 2018, EN ISO 10993-5: 2009, EN
ISO 10993-10: 2023, EN I1SO 10993-23: 2021, EN 14683:2019+AC:2019
Type IIR
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Cast V: Nahled produktu

A

Cast VI: Piivod produktu

Vyrobce: Unimax Medical Products Co., Ltd., Special No.1 Liansai Road,Changshangkou Town,
Xiantao City, Hubei Province, P. R. China 433024

Distributor: Espeon s.r.o., U vétrolamu 1212/53, 184 00 Praha 8, info@espeon.cz , www.espeon.cz
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Cast VII: Bezpeénostni informace

Tento vyrobek je uréeny k ochrané proti minimalnim rizikdm. Neni uréen k ochrané pred
nebezpecnymi latkami, chemikdliemi, kontaminaci nebo infekénimi ldtkami. Vyrobek je urcen pro
jednorazové poutziti. Pfed pouZitim zkontrolujte neporusenost a celistvost, nepouZivejte pfi
znamkach poskozeni.

Cast VIII: Identifikaéni tdaje

Datum vyroby, datum expirace, Cislo vyrobni davky a EAN kéd vyrobku a UDI kéd pro identifikaci
zdravotnického prostfedku pro identifikaci vyrobku jsou uvedeny na etiketé.

Cast IX: Navod

Navod na pouZivani je uveden na www.espeon.cz.

Cast X: Schvalovaci dolozka

Nazev dokumentu: PD-40001-ROUSKA, Rev: 0 (05-2026)

Spoleénost: Espeon, s.r.0., U vétrolamu 1212/53, 184 00 Praha 8, Ceska republika
Jméno: Ing. Martin Kames

Pozice: Jednatel

Martin ostsne podeps

Martin Kames
v Datum: 2026.05.05
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