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„WIARA JEST NASZYM GŁÓWNYM RDZENIEM” 
 

Z entuzjazmem zawsze dostarczamy naszym 
klientom produkt najwyższej jakości. Zapewnienie 

najlepszego produktu jest zatem kluczowe” 
 

Sr.Gp.Capt.Kampee Kampeerayannon 
 

CEO, Sufficiency Economy City Co., Ltd 
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SKYMED – NASZE RĘKAWICZKI 
 

Nasze rękawiczki są importowane na najnowszych i najbardziej rygorystycznych 
kodach UDI-DI-PI. 
 
Mają dwa raporty SGS: 

1. Zlecony przed wysyłką przez producenta w Chinach 
2. Zlecony przez spółkę Terrapod w Polsce. 

 
Rękawiczki mają normę: ASTM F1671 na penetrację wirusów oraz ASTM 6978 z 
testem penetracji 15 cytostatyków w dynamicznych warunkach ACPP dla służby 
szpitalnej. 
 
 
Nasz produkt jest zgłoszony do bazy URPL: URPL: ID 1608 9119 4562 Odprawiony 
na kodzie celnym HS 401511, z wskazaniem VAT 8% 
 
Zgodnie z nową dyrektywą MDR 2017/745, unijne przepisy są bezpośrednio 
stosowane w każdym państwie członkowskim bez konieczności ich implementacji do 
prawa krajowego, a jednolite regulacje prawne w zakresie wyrobów medycznych 
obecnie obowiązują w całej Unii Europejskiej. 
 
Skymed posiada i spełnia normy zarówno przepisów 2017/5745 jak i 2016/425, dla 
których posiadamy odpowiednie Deklaracje Zgodności. Fabryka produkująca 
rękawice posiada normę EN ISO 10993 i posiada certyfikat EN ISO 14971:2019, ISO 
13485:2016 oraz inne normy dotyczące produkcji rękawic ochronnych, badawczych i 
medycznych. 
 
Sam produkt spełnia i jest klasyfikowany jako rękawica medyczna zarówno przez 
testy EN 455-1,2,3,4 jak i EN374-1,2,3,4,5 z normą podniesioną do EN 374-5 VIRUS. 
Wszystkie te standardy są realizowane poprzez zgodność fabryki z normami ISO 
16523 i ISO13485 oraz ISO 21420. 
 
Zgodnie z nowym standardem MDR 2017/745 generalny importer posiada numer w 
bazie EUDAMED i zgłosił produkt do baz URPL, a także poddał go weryfikacji przez 
niezależne ośrodki badawcze wskazane przez bazę NANDO. 
 
Opakowanie spełnia wszystkie zalecenia i normy, zarówno pod względem celnym, 
jak i medycznym. 
 
Skymed posiada atest medyczny i przemysłowy, ale najważniejsze jest że, SKYMED 
chroni przed wirusami (w tym SARS-CoV-2), bakteriami i patogenami a produkt jest 
antyalergiczny. 
 
Rękawice nitrylowe I klasy medycznej i III klasy ochronnej doskonale nadają się do 
stosowania w placówkach służby zdrowia wszelkiego rodzaju, ponieważ chronią 
przed płynami ustrojowymi, patogenami przenoszonymi przez krew i są wysoce 
odporne na przebicie. Rękawice nitrylowe klasy przemysłowej najlepiej nadają się do 
większości innych zadań, w tym do pracy z chemikaliami, żywnością, a nawet do 
użytku w domu. 



 
 

Certyfikaty:       Certyfikat w trakcie        Pełen certyfikat 

EN 1041:2008 ✔ 

EN 1186 ✔ 

EN 16523-1:2015 (EN 374-1) ✔ 

EN 13130-1:2004 ✔ 

EN 374-1:2016 ✔ 

EN 374-2:2016 ✔ 

EN 374-3:2016 ✔ 

EN 374-4:2013 ✔ 

EN 374-5:2016 ✔ 

EN 374-5:2016 ✔ 

Virus EN 388:2016 ✔ 

EN 420 EN ISO 21420 ✔ 

EN 455-1 ✔ 

EN 455-2 ✔ 

EN 455-3 ✔ 

EN 455-4 ✔ 

EN ISO 10993-1:2018 ✔ 

EN ISO 10993-5:2009 ✔ 

EN ISO 10993-10:2016 ✔ 

EN ISO 10993-11:2017 ✔ 

EN ISO 10993-18:2005 ✔ 

EN ISO 14971:2019 ✔ 

ISO 13485:2016 ✔ 

ASTM 6978-05 2019 ✔ 

ASTM F1671 ✔ 

FDA 510 (K) ✔ 

ISO 9001 ✔ 

EC DOC /CE ✔ 

93/42/EEC ✔ 

2016/425 ✔ 

MDR 2017/745 ✔ 

UDI-DI-PI Code ✔ 

VIT ✔ 

CIOP ✔ 
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Zgodność z Rozporządzeniem (UE) 2016/425 o środkach  ochrony indywidualnej oraz normami 
zharmonizowanymi : 
EN  ISO 374  - 1 : Rękawice Chroniące przed substancjami a chemicznymi i mikroorganizmami cz. 1  
EN 374  – 2: Rękawice Chroniące przed substancjami  chemicznymi i mikroorganizmami cz. 2 Wyznaczanie  
EN  16523  - 1 : Odporność na przenikanie czynników  chemicznych 
EN 374  – 4 : Badanie degradacji 
EN ISO 374 -5 : Odporność na bakterie grzyby i wirusy plus EN ISO 374-5 VIRUS na Sars -2-Cov 
EN 420 : Rękawice ochronne. Wymagania ogólne i metody  
przenikalność dla wirusów zgodnie z ASTM  F1671 (szczelność dla wirusów) 
przenikalność dla cytostatyków 15 ASTM 6978 
posiadające dokument przydatności do kontaktu z żywnością  z adekwatnym piktogramem na opakowaniu 
Zgodność :MDD 93/42/EEC & 2007/47/EC/ MDR 2017/745 wyrobach medycznych wyrób klasy I ( informacja na 
opakowaniu i w Deklaracji Zgodności) 
 zgodność z  Rozporządzeniem (UE) 2016/425 o środkach ochrony  indywidualnej  wyrób 3 kategorii typ 
B,( informacja na opakowaniu i w Deklaracji Zgodności) 
 zgodność z EN 455, dla produktów medycznych Określona wymagania i podaje metodę badania rękawic 
medycznych do jednorazowego użytku na obecność mikrouszkodzeń. Norma posługuje się pojęciem AQL 1,5  
(Acceptable Quality Level – Akceptowalny Poziom Jakości). 
EN 455-2 Wymagania i badania dotyczące właściwości fizycznych. Norma określa wymagania oraz 
podaje metody badawcze właściwości fizycznych rękawic medycznych jednorazowego użytku (rękawic 
chirurgicznych, rękawic diagnostycznych/zabiegowych i innych) w celu zagwarantowania, iż zapewniają one i 
utrzymują w czasie użytkowania odpowiedni poziom ochrony przed wzajemnym zakażeniem i 
zanieczyszczeniem zarówno pacjenta, jak i użytkownika. 
EN 455-3 Wymagania i badania w ocenie biologicznej. Norma określa wymagania dotyczące oceny 
bezpieczeństwa biologicznego rękawic medycznych do jednorazowego użytku. W treści normy zostały 
zdefiniowane wymagania dotyczące oznakowania i pakowania rękawic oraz ujawniania informacji o 
zastosowanych metodach badania. Norma określa przegląd immunologicznych metod badań w celu oznaczania 
wymywanych białek i alergenów. 
EN ISO 374- 1,  badania na przenikalność dla wirusów zgodnie  z  EN ISO 374- 5 VIRUS oraz  ASTM F1671 
piktogram potwierdzający  dopuszczenie rękawic do kontaktu z żywnością  umieszczone fabrycznie przez 
producenta na opakowaniu  raz potwierdzone dokumentami producenta 
9Badania na przenikanie: Izopropanol 70% min. na poziomie 2  ochrony,  formaldehyd 37% min. na 
poziomie 6, 50% aldehy I glutarowy min. na poziomie 6 ochrony , wodorotlenek sodu  40 %  min. na 6 poziomie 
ochrony 
Mikroteksturowane z dodatkową widoczną teksturą na końcach palców, polimeryzowane obustronnie, 
wewnętrznie  
grubość na mankiecie maksymalnie 0,09 -0,092mm 
grubość dłoń maksymalnie 0,14 -0,13 mm  
grubość palce maksymalnie 0,21-0,19 mm  
długość rękawicy minimum 240-242   mm 
konstrukcja pojedynczego opakowania rękawic  poprzez perforację 
waga pojedynczej rękawiczki między 4,2 a 5,4 gram, co potwierdza pełną ochronę i doskonały wyrób 
materiałowy. 
Rękawiczki są bez lateksu, przebadane na kilkanaście alergenów i są antyalergiczne. Wewnętrzna warstwa jest 
miękka, nieuczulająca delikatnie przylegająca do skóry a skład zgodnie z certyfikatami sprawia, ze dłonie są 
bezpieczne i nie występują na skórze żadne podrażnienia. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Testy na cytostatyki: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Proponowane ceny ( nitryl naturalny bez neoprenu): 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Rękawiczki są przebadane w niezależnym laboratorium na cytostatyki w 
ramach dopuszczenia rękawic do kontaktu w leczeniu chemioterapią. Lub 
kontaktu z lekami, substancjami medycznymi lub chemicznymi używanymi w 
służbie zdrowia 
 
 
 
 



 
 
Jak zamówić tak doskonały towar? 
 
 
Zamówienia rękawiczek możliwe są przez naszych dystrybutorów, lub też 
bezpośrednio w firmie. 
 
1.Towar z importu drogą kolejową/morską/lądową w zależności od 
zamówienia 
 
Minimalny czas dostawy 23 dni, maksymalny 3 miesiące, w zależności od 
rodzaju transportu 
 
2.Towar na miejscu OTG ŁÓDŹ ( gotowy w magazynie- odnawialny stock) 
Odprawiony, gotowy do odbioru  
 
 
 
Cena uzależniona od ilości towaru zamawianego przez klienta 
 
 
 
 

Kontakt: 
  

 
Email: kontakt@terrapod.pl 

www.terrapod.pl 
 
 
 
 
Wszelkie certyfikaty nie dodane w katalogu a wskazane w informacji o certyfikatach marki SKYMED dostępne 
na życzenie klienta. 
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