’ TD-49-1.2.c-4.1.1
/A SafeCARE rewizja 2

Rekawice chirurgiczne, lateksowe, pudrowane data: 2024-02-08

ZARYS zmiana z dnia: 2025-01-20

PRODUCENT: ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa

ADRES: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze; tel. +48 32 271 69 91, fax. +48 32 274 72 84; www.zarys.pl

KLASYFIKACIA Wyrdb medyczny klasy lla zgodny z Dyrektywa 93/42/EWG
Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii Ill zgodnie z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2016/425

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

* wyréb przeznaczony do stosowania przez personel medyczny
w $rodowisku sali operacyjnej w celu zapewnienia bariery
dla przenoszenia mikroorganizmoéw pomiedzy operatorem
a pacjentem, minimalizujgc ryzyko zakazen krzyzowych

WEASCIWOSCI

= tworzywo: 100% lateks kauczuku naturalnego

= kolor: biato-kremowy

= mankiet: rolowany

= S$rodek pudrujacy: lekko pudrowane maczka kukurydziana, co
utatwia zaktadanie i zdejmowanie a takze minimalizuje ryzyko
podraznien skory, zawarto$¢ pudru < 10mg/dm?

= AQL: 0.65

* powierzchnia wewnetrzna: lekko pudrowana maczka kukurydziana o e

= powierzchnia zewnetrzna: gtadka z mikroteksturg na catej

powierzchni chwytnej "
= wykonane z wysokiej jakosci naturalnego lateksu, zapewniajg

doskonatg elastycznos¢, wytrzymatosc i dopasowanie do dtoni, ==
= ergonomiczny ksztatt rekawic zapewnia wygode podczas

dtugotrwatych zabiegéw chirurgicznych, a mikroteksturowana 8-

powierzchnia zapewnia pewny chwyt narzedzi, SafeCARE
= stosowane w chirurgii ogdlnej oraz innych specjalistycznych

procedurach chirurgicznych wymagajacych sterylnych warunkow, T SR 6N | POVDRRED | TERLE

= zapewniajg ochrone przed przenikaniem niebezpiecznych
substancji chemicznych, co zwieksza bezpieczenstwo personelu
medycznego podczas pracy m.in. z lekami cytotoksycznymi,

= opakowania zapewniajg tatwy dostep i optymalne przechowywanie
rekawic, co pomaga utrzymaé¢ wysoki standard higieny i

bezpieczenstwa, chronigc przed zanieczyszczeniami i kontaminacja,

= mozliwos$¢ otwierania dyspensera zaréowno w pionie, jak i w @' 7 5 @@
poziomie, umozliwia tatwe dostosowanie do niemalze kazdej , 50
przestrzeni,

= dodatkowy otwor do zwrotu nieotwartych par rekawic pozwala na
oszczednos$¢ czasu i zwiekszenie efektywnosci pracy personelu,

= kompaktowe opakowania pozwalajg zredukowac przestrzen
potrzebng do przechowywania i oznaczajg nizsze zuzycie tektury, co
przyczynia sie do redukcji odpadow i mniejszego wptywu na
Srodowisko,

= zgodne z wymaganiami norm:
EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, EN 455-
4:2009, EN ISO 21420:2020+A1:2024, EN ISO 374~
1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018,
EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016EN I1SO 10993-1:2020, EN
ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2023, EN ISO 10993-23:2021,
EN ISO 11607-1:2020/A11:2022, EN ISO 11607-1:2020/A1:2023,
EN ISO 11607-2:2020/A11:2022, EN ISO 11607-2:2020/A1:2023,
EN ISO 11737-1:2018+ EN ISO 11737-1:2018/A1:2021, EN ISO
11737-2:2020, EN ISO 11137-1:2015, EN I1SO 11137-
2:2015+A1:2023, EN ISO 11137-3:2017, EN 556-1:2024, EN ISO
14971:2019+EN 1SO 14971:2019/A11:2021, EN ISO 15223-1:2021,
EN ISO 20417:2021, EN 62366-1:2015+EN 62366-1:2015/A1:2020,
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ISO 10282:2023, 1SO 2859-1:1999/Amd 1:2011, ASTM D5712,
ASTM D5151, ASTM D6124, ASTM D7160, ASTM D3577, ASTM
D6978, ASTM F1671, EN ISO 21171:2006

= gsystem zapewnienia jakos$ci: proces produkcyjny zgodny z EN I1SO
9001 oraz EN ISO 13485 oraz EN ISO 14001

= opakowanie handlowe: 50 par

= rozmiary: dostepne w rozmiarach od 5.5 do 9.0

= jednorazowego uzytku

= sterylne — radiacyjnie

= okres trwatoéci: 5 lat

NUMER ROZMIAR OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALOGOWY HANDLOWE TRANSPORTOWE

RCHLP-55-50-03 5% 50 par 8x50 par
RCHLP-65-50-03 6% 50 par 8x50 par
RCHLP-75-50-03 7% 50 par 8x50 par
RCHLP-85-50-03 8% 50 par 8x50 par
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