Fisa tehnica

Disposable Shoe Covers

Denimire produs: Set 100 Botosi 3g Unica Folosinta Acoperitori Pantofi Serix f=—
Producator: Hubei Ingenuity Medical
EC REP: MedPath GmbH
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Descriere produs

* Produs rezistent la praf, impermeabil si antiderapant;
* Pote fi folosit in spitale, laboratoare si in casa;
* Protectie anti-bacteriana;

* Avizat ANMDMR.

Specificatii tehnice

Material CPE (Chlorinated Polyethylene)
Culoare Albastru

Marime 15x41cm

Grosime 15 um

Greutate 3g+0.2

Impremeabilitate Da

Antibacterian Da

Ambalare 1 bax = 40 seturi x 100 buc.
Dispozitiv Medical Da
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Declaratie de conformitate
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Semnatura

DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

in conformitate cu art. 19 din Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispodtivele medicale

Producator:

Marca inregistrata:

SRN:
Reprezntant european:

SRN:

Denumire comerciala:

Denumirea produsului:

Cod produs / Numar catalog:

UDI de baz:

Clasificare in conf. cu MDR Ax. VIII:

Standard aplicat & Specificatie
comuna:

Hubei Ingenuity Medical Products Co., Ltd.

No. 1 West of Industrial Park Road, Yanglinwei Town,
433000 Xiantao City, Hubei Province, China

InMed

Healthcare&PPE

nc& nu este disponibil
MedPath GmbH
Mies-van-der-Rohe-Strasse 8
80807 Munich, Germany
Tnca nu este disponibil
Botosi de unicé folosinta
Botosi de unica folosinta
INM-SC 101, INM-SC 201
697442339
Clasa |, regula |
EN 13688:2013 EN ISO 14971:2012 EN 1041:2013

ENISO 15223-1:2016  EN ISO 10993-10:2013
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 EN ISO 10993-5:2009

Procedura de evaluare a conformitatii: Anexa Il + Anexa Ill din MDR
Numar inregistrare: DE/CA61/00167703

Subscrisa, n calitate de producator, declaram prin preznta, pe propria raspundere, ca produsele
mentionate mai sus indeplinesc prevederile Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispoztivele
medicale (MDR) si prevederile Regulamentului (UE) 2016/425 privind echipamentul de protectie

individuala. Toate documentele justificative sunt pastrate la sediul producatorului.
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Raport de testare

"Med Hubei Ingenuity Medical Products Co., Ltd. 2+ InMed Hubei Ingenuity Medical Products Co., Ltd.

caredrrE

ke Hubei Ingenuity Medical Products Co., Ltd.

HesitnearesPPE .
Rezistenta la Indeplineste

: Medie 4-5 intele se califica
RAPORT DE TESTARE | | s | | S22, mose i e

de testare tehnice testare Concluzie - GB 15979-2002
4 colonii cfwg <20 <20 se califica

Nr. Raport:INM2022051701 . AnexaB
Botosu de proteche de

GB 15979-2002 nu s-a

. unich folosings ou i el i s )

Articol:CPE Shoe Cover b $ | bactenti colifome N s vedticat AnexaB weificat e A

iar suprafuta oo trebuse Pseudomonas GB 15979-2002 msa

Dimensiune:15%41cm 3g e 6 B— cfug nu s-a verificat ” verificat se califici

[\
¥

e
LOT:220415 | ; h"“’“":“‘"“-- YYT162209 | cerivpele | . ios ; S“P:f’n““‘““ chg o s verificat - ‘”";'m i se califick
Data testirii: 20220517 ks e o s | steptococcus g mu s-a verificat bt se califica
batoslor de umica
Tip inspectie: Inspectia prin sondaj a produselor se calific inainte de livrare folosmth trebume s3 fie 9 | colonii fungice cg <100 /«—\ejn <20 se califici

plath g strinsd
Departament de testare: Departament de control al calititii (lab Botos de protecte 3 ]
Folosm trebue sa fie
Hmensionat pentru a
copen laba piciorulu: 51

externalizat)

Cantitate de esantioane:1000 buc

Numar de baza prelevare:100000 buc dmensomsle tebue 5

Test standard, (Gp/T 24218 3- 2010 Standard National Textile o

z , > z logo-uui, foleranta
Metoda de incercare textile nefesute Partea 3y, (YY/T 1633-2019 Botosi de protectie 0%

de unica folosinta) . (GB 15979-2002 Standard National Standard de igiend pentru Constructie si Structura botosilor de Indeplinegte o

ficat s YY/T 1642-2019 cmingele
articole sanitare de unica folosinta) specificatii protectie de unici
folosinta trebuie s fie

rezonabild siusor de

(%)

pus §i de scos.
Botosii de protectie de
unici folosinti trebuie
conceputi cu un sistem
de inchidere, care poate
fi inchis cu inchidere
elasticd, inchidere cu
$our sau curea.
2 - i i
3 Greutate ®) ko‘:";:m' Medie 256 ::f" se califich

2001 indeplineste
4 Grosime (mm) Medie 0.015 cerintele se califici

Impermeabilitat (kPa) 2167 : Indeplineste o
s © Medie 204 i se califici

—
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Aviz ANMDMR
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IiUBEI INGENUITY MEDICAL PRODUCTS CO.,LTD. (CHINA
ANEXA din data 09.06.2021 pe - ® - - 3 . 4
LA AVIZUL DE FUNCTIONARE . - . — :
Nr. 7111/19.08.2020 al MEDPLAZA HEALTH SRL ;. 4 0ae - ! 5
- . B 3 Prezentul document este valabil numai insofit de avizul inifial.
» - 2 PRESEDINTE
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Va multumim!

© medplaza
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