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o, FICHA TECNICA

de producto

Ref. 2300
Gorro integral con Mascarilla 3 capas

Gorro Integral de Polipropileno (TNT) para riesgos minimos y Un Solo Uso, con
Mascarilla Quirurgica Tipo IR integrada y ajustable mediante una goma tras nuca para

una total proteccion corporaly respiratoria.

Caracteristicas

« Materia Prima: Polipropileno 20g metro cuadrado de tejido

« Medidas: 21 “ de diametro (53 cm)

« Mascarilla Quirurgica Tipo |IR de tres capas y goma tras nuca.
. Elastico de ajuste en la zona del cuello Colores Disponibles
« Transpirable

« Alta Resistencia ' O ‘

« Repelente al agua

« UNSOLOUSO

« Producto Hipoalergénico

« Producto Libre de Latex, Grafenoy Fibra de Vidrio, no produce irritaciones.

Normativas

« Producto Conforme Reglamento UE 2017/745, relativo a los productos Sanitarios - Clase |

« Producto Conforme al Real Decreto 1591/2009 referido a la regulacion de productos sanitarios

« Mascarilla Conforme a la norma UNE 14683:2019+AC:2019, modelo del fabricante LHKL-B-1.

« Producto Conforme al Reglamento UE 2016/425 relativo a los equipos de proteccion personal - EPI Cat |

o Producto Conforme al Reglamento UE 10/2011 y su modificacion (UE) 1442/2023 referido a los materiales plasticos destinados a
entrar en contacto con los alimentos. Constituyendo una medida a efectos del art. 5, apartado 1 del Reglamento (CE) n.© 1935/2004.

« Producto Fabricado bajo los estandares de la Norma ISO 13485:2016.

Instrucciones de uso

o Comprobar antes del uso es estado del embalaje y la fecha de caducidad del mismo.

« Lavese las manos antes de de utilizar el producto

« Gorro de proteccién para riesgo minimos, desembalar de la bolsay estirar el producto con una sacudida seca.

« Introducir la cabeza abriendo el elastico interior y asegurarse que la apertura frontal quede ajustada en la zona de los ojos, narizy boca.
« Coger la Mascarilla por la gomay pasarla por encima de la cabeza para ajustarla en la zona de la nuca

o Ajustar el clip nasal de la Mascarillay estirar la zona de la cabeza del Gorro.
Almacenaje

« Almacenar en un lugar seco, limpio y a temperaturas oscilantes entre 5°C y 35°C.
« No exponer de manera directa a la luz solar

« Caducidad - 5 afos desde la fecha de Fabricacion
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Informacion Logistica

« Etiguetado conforme a las diferentes normas de aplicacion en términos de descripciones y pictogramas.

« Presentacién:

Bolsa con 50 unidad, con etiquetado conforme
10 bolsas en una bolsa de agrupacion al vacio
Embalaje master (Caja) con un total de 500 unidades
Indicaciones de Referencia, Descripcion de Producto, Lote, Fabricacion y Caducidad en embalaje interior y caja exterior.
Medidas de la Caja: 35x29x30 cm
Peso de la Caja: 4,75Kg
Euro Palets de 56 Cajas
o 8 Filas por Palet - 8 Cajas por Fila

« Cadigos informativos de los embalajes:

Referencia Color EAN-13 Bolsa Interior GTIN-14 Caja Exterior
2300A Azul 6974100421376 (01)169 741004 2137 3
2300B Blanco 6974100421383 (01)169 741004 2138 0
2300V Verde 6974100421390 (01)169 741004 21397
2300R Rojo 6974100421406 (01)169 741004 2140 3
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Declaracion UE de Conformidad
Reglamento (UE)2017/745 Sobre Productos Sanitarios

Fabricante: Uhealth Medical (Beijing) Products Co., Ltd
Direccion: Room 703, No. 19 Bulding, No 16, Ma Zhu Road, Zhang Ziying Town, Daxing District, Beijing, China
SRN Fabricante: CN-MF-000010566

Informacion Sobre Producto

Descripcién: Gorro Integral de Polipropileno 20g Con o Sin Mascarilla Quirargica Tipo lIR
Color: Azul - Blanco - Verde - Rojo - Cualquier otro color

Modelo: 2300X / 2390X / 2370X / 2399X

Packing: Embalaje de 500 unidades (50 unid x 10 bolsas)

Basic UDI-DI: 69741004223003)J

Finalidad Prevista: Para uso de aislamiento general en pacientes, visitantes o personal sanitario en centros de salud, laboratorios y
hospitales.

Clasificacion de Riesgo: Clase | segun el Articulo 1 del anexo VIII del Reglamento sobre Productos Sanitarios UE 2017/745 del 5 de abril
de 2017.
Procedimiento de Evaluacién de la Conformidad: Anexo Il y lll del Reglamento US 2017/745 del 5 de abril de 2017

Por la presente declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que los productos mencionados anteriormente cumplen los
requisitos del Reglamento sobre productos Sanitarios (UE) 2017/745y las siguientes normas armonizadas:

EN ISO 14971:2012

EN ISO 15223-1:2016

EN ISO 1041:2008+A1:2013

Esta Declaracién esta respaldada por la aprobacion del Sistema de Calidad ISO 13485:2016 emitido por BCC Int - (miembro de IAFy
UKAS Management System 8631) con Numero de Registro UKZB23MD30059R0S

For and on behalf af
Uhealth Medical (Bejing) Protective

E:’:}F/EE o]

Authorized Signaiture(s)
Cybil Zhai / General Manager En Beijing/China a 01 de Enero de 2025
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Declaracion UE de Conformidad

Reglamento (UE) 2016/425
Relativo a los Equipos de Proteccion Individual

C€

Descripcion Detallada del Equipo de Proteccidn Individual para Trazabilidad/Identificacion del Mismo:

Clasificacion N¢© Identificador

Modelo Descripciéon del Producto ) )
Tipo Serie
2300A  Gorro Integral de Polipropileno 20grs, Con Mascarilla Quirtrgica - Color Azul Catl N/A
2300B  Gorro Integral de Polipropileno 20grs, Con Mascarilla Quirtrgica - Color Blanco Catl N/A
2300V Gorro Integral de Polipropileno 20grs, Con Mascarilla Quirtrgica - Color Verde Catl N/A
2300R  Gorro Integral de Polipropileno 20grs, Con Mascarilla Quirtrgica - Color Rojo Catl N/A

Nombre y Direccion del Fabricante:
Fabricante: Uhealth Medical (Beijing) Protective Products Co., Ltd
Direccion: Room 703, No. 19 Bulding, No 16, Ma Zhu Road, Zhang Ziying Town, Daxing District, Beijing, China

Finalidad Prevista: Proteccion corporal, EPI utilizado para prevenir el contacto directo, dafios o contaminacion entre el personal de
trabajoy su entorno.

Clasificacion del EPI: Cat | - Riesgos Minimos

Esta Declaracion de Conformidad ha sido realizada bajo la exclusiva responsabilidad del Fabricante, después de verificar las

especificaciones propias del producto y el proceso de fabricacion completo del producto.

Los articulos identificados anteriormente mediante Modelo y Descripcidn son aptos para su uso en industria como Equipos de

Proteccién Personal en riesgos minimos conforme al Reglamento (UE) 2016/425 - Categoria l.

For and on behalf af
Uhealth Medical (Bejing) Protective

E:’:}F/EE ]

Authorized Signaiture(s)
Cybil Zhai / General Manager En Beijing/China a 01 de Enero de 2025
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Gorro integral con Mascarilla 3 capas

Declaracion de Conformidad Alimentaria - Polipropileno

Las materias primas empleadas en la fabricacion del producto son conformes con la legislacion vigente de productos que van a
estar en contacto con alimentos, acordes al reglamento (UE) 1935/2004 y sus modificaciones, Directiva 2002/72/CE y Directiva
o 2007/79/CE.

Dichos materiales estan incluidos en las Listados conformes de la legislacion de materiales plasticos en contacto con los
alimentos, segun Reglamento (UE) 10/2011 y modificacién del Anexo | acorde al Reglamento (UE) 1442/2023.

De acuerdo con el Reglamento (UE) 10/2011 de la Comisidon y su modificacién (UE) 1442/2023, la migracién total de los productos
Mencionados Anteriormente no superé los 10 mg/dm2 en las siguientes condiciones de Prueba.

Max Limite Resultado de la

TestR ido / Simulant Ti T t Cc lusié
est Requerido / Simulante iempo emperatura Permitido Migracion General onclusién
3% Acido Acético (WV) - Solucién Acuosa 240.0 hr 40°C 10 mg/dm2 <3.0 mg/dm2 PAS
10% Etanol - Solucién Acuosa 240.0 hr 40°C 10 mg/dm2 <3.0 mg/dm2 PAS
95% Etanol 240.0 hr 40°C 10 mg/dm2 <3.0 mg/dm2 PAS
Isooctano 240.0 hr 40°C 10 mg/dm2 <3.0 mg/dm2 PAS

El organismo responsable de la certificacion y complimiento del reglamento es SGS-CSTC Standards Technical Services (Shanghai)
Co.,Ltd., refiriéndose esta declaracién de conformidad al Test Report N°: QDF21-031132-01

o ElProducto ha sido Fabricado Conforme al Reglamento (CE) 2023/2006 sobre buenas practicas de fabricacion.
o ElProducto es Apto en su uso para entrar en contacto con todos los tipos de alimentos
o Producto libre de Latex, Grafeno y Fibra de Vidrio.

Para que el Producto mantenga estas especificaciones debe Almacenarse en un Lugar fresco y Seco, sin grandes variaciones de
temperaturay humedad. No exponer Directamente al Sol o Fuentes Extras de Calory Frio.





