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Betreft: nitril handschoenen

Geachte heer

Zoals besproken doen wij u hierbij een offerte toekomen met betrekking tot disposable
handschoenen.

Onderstaand product heb ik aan een kritisch onderzoek onderworpen zover mijn kennis en kunde
reikt. Op de verpakking staat de norm ISO 13485:2016 vermeld alsmede de EN455. Er zijn wellicht
wat kleine dingen, maar de basis is zoals ik hem heb beoordeeld in orde. De richtlijn medische
hulpmiddelen 93/42 (binnenkort te vervangen door de 2017/745) loopt nu eenmaal niet synchroon
met de verordening PBM 2016/425.

Fabrikant:

V-Glove is gecertificeerd door BSO voor de volgende noemen.
1S013485:2016

GMP

1SO 9001:2015

ISO 22000:2005

SA8000:2014

Handschoenen:

Geproduceerd onder 15013485:2016
ASTM D 3578-05

EN 1SO 374-1:2015

EN ISO 374-4:2013

EN ISO 374-5:2016

EN 455

Productspecs.

De BSI certificaten heb ik allemaal nagetrokken. Daar zit een uittreksel bij vanuit de website van BSI.
(Basic Profil VRG issued by BSI).
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V- gloves
Nitril disposable 100 stuks in een dispenser

Prijs [EREI p/disp via zeevaart
Prijs [EXEENp/disp met luchtvracht

Prijs: netto per dispenser van 100 stuks excl. Invoerrechten en excl. BTW
Levertijd : per Vliegtuig 10 dagen / per boot 4 tot 6 weken.

Betaling: in overleg (vermoedelijk Escrow)

Afname: Aantallen in overleg

Latex is ook leverbaar. De prijs daarvan kantotlager liggen. Ik heb informatie opgevraagd
met betrekking tot de kwaliteit en de certificatie.

Er is ook nitril beschikbaar zonder medische norm, maar wel met een AQL waarde van <1.5.

Deze zoudenkosten (geen invoerrechten) en kunnen binnen een week geleverd worden.
Eventuele test conform EN455 kan op zeer korte termijn worden uitgevoerd, maar het staat dan niet
op de verpakking
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Bijlagen:

BSI certificaat MD548620

BSI certificaat BSIVN 1313/2019

BSI certificaat FM 548618

BSI certificaat FSMS 552546

BSI certificaat SA 598117

Basic Profil VRG issued by BSI

SATRA certificaat 2777/11582-01/E00-00
Verklaring ASTM D 3578-05

VGlove productspecs.
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