
Příloha objednávky - rouška

Technická specifikace

Zdravotnická obličejová maska (rouška)

Zdravotnická obličejová maska (rouška) musí splňovat následující požadavky:

 

Technická 
specifikace

nesterilní zdravotnický prostředek

Normy a certifikace

označení CE, prohlášení o shodě podle zákona č. 268/2014 Sb., nařízení
vlády 54/2015 Sb. a směrnice (EU) 93/42/EHS nebo nařízení (EU) 
2017/745, ČSN EN 14683+AC:2020, ČSN EN 14971:2012, ČSN EN 
ISO 13485:2016

Jednorázové / 
vícenásobné použití

jednorázové

Návod k použití součástí obalu, pokud byl výrobcem vydán

Faktor ochrany splňující minimálně požadavky na Typ II

Způsob upevnění, 
nošení

s gumičkou nebo úvazkem

Doba použitelnosti minimálně 2 roky od dodání nového výrobku
Velikost univerzální
Další specifikace třívrstvá, netkaná textilie, anebo nanovlákno


