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PCZ/I-ZP/21/2022

Zatacznik nr 2
do SWzZ

FORMULARZ OFERTY

Dane dotyczace Wykonawcy:

Nazwa: ZARYS International Group spétka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka
komandytowa

Siedziba: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze

Adres poczty elektronicznej: przetargi@zarys.pl Strona internetowa: www.zarys.pl
Numer telefonu: 32 3796 07 59 Wojewodztwo: Slaskie
Numer Regon: 273295877 Numer NIP: PL 648-19-97-718

Osobg upowazniong do kontaktéw w sprawie oferty jest:
Barbara Wizner

PALUCKIE CENTRUM ZDROWIA
Sp.zo.o.

ul. Szpitalna 30

88-400 Znin

1. Nawigzujgc do zaproszenia do wziecia udziatu w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego na
dostawe Rekawic medycznych w Grupach 1- 3 dla Patuckiego Centrum Zdrowia Sp. z 0. 0. w Zninie

- Oferuje wykonanie przedmiotu zaméwienia okreslonego przez Zamawiajgcego
w specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia (SWZ) i Zatgcznikach do niej, w zakresie

Gruply 1, 2, 3 (wpisac nr Grup/y,),
zgodnie z Formularzem asortymentowo-cenowym (Zatgcznik nr 1 do SWZ).

2. Proponowana cena obejmuje dostawe w/w asortymentu w czasie $cisle okreslonym tj.: 12 miesiecy od
dnia zawarcia umowy.

3. Oswiadczam, ze zapoznalismy sig ze specyfikacjg istotnych warunkow zaméwienia (SWZ) i nie wnosimy
do nich zastrzezen. Uzyskaliémy réwniez wszystkie informacje konieczne do przygotowania oferty.

4. Oswiadczam, ze w cenie oferty zostaly uwzglednione wszystkie koszty wykonania zamoéwienia.

5. O$wiadczam, ze w przypadku wyboru naszej oferty jako najkorzystniejszej, zobowigzujemy si¢ do
zawarcia umowy na warunkach wymienionych w SWZ, w miejscu i terminie wskazanym przez
Zamawiajgcego.

6. Os$wiadczam, ze uwazamy sie za zwigzanych niniejsza oferta przez okres 30 dni od uptywu terminu
sktadania ofert.

7. INFORMUJEMY, iz zgodnie z art. 225 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. — Prawo zaméwien
publicznych, wybor oferty:
a) nie bedzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajgcego obowigzku podatkowego*,



PCZ/11-ZP/21/2022

8.

9.

wskazuje™:

1) wskazuje nazwe (rodzaj) towaru lub ustugi, ktdrych dostawa lub éwiadczenie bedzie prowadzi¢ do
powstania obowiazku podatkowego,

2) wskazuje wartos¢ towaru lub ustugi objetego obowigzkiem podatkowym zamawiajacego, bez kwoty
podatku,

3) wskazuje stawke podatku od towaréw i ustug, ktéra zgodnie z wiedza wykonawcy, bedzie miata
zastosowanie

(*niepotrzebne skreslic)

Oswiadczam, ze w/w zamoéwienie:
e zobowigzujemy sie wykona¢ samodzielnie*
o  wWw— zamowienie— W zakresier e T T T e e

*skreslic / wypetnic¢ odpowiednio

Oswiadczam, ze:
> Wykonawca jest: mikro-/-malym /- érednim/ duzym przedsiebiorstwem (niepotrzebne skresli¢).

Mikroprzedsiebiorstwo - zatrudnia mniej niz 10 0sob i ktérego roczny obrét lub roczna suma bilansowa nie
przekracza 2 min EUR,

= mafe przedsiebiorstwo - przedsigbiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 50 0s0b i ktérego roczny obrét lub roczna
suma bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR,

= $rednie przedsigbiorstwo - przedsigbiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 250 0s6b i ktérych roczny obroét nie
przekracza 50 milionéw EUR lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionéw EUR.

= duze przedsigbiorstwo - zatrudnia 250 lub wigcej pracownikow i obrot przekracza 50 milionoéw euro, a
catkowity bilans roczny - 43 miliony euro

10. Oswiadczam, ze niniejsza oferta ZAWIERA* /| NIE ZAWIERA (skreslic odpowiednio) informacje

11.

stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu przepiséw ustawy o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencii, ktére nie moga by¢ udostepnione innym wykonawcom.

*jezeli oferta zawiera informacje stanowigce tajemnice przedsigbiorstwa do oferty zatgczy¢ uzasadnienie
zastrzezenia oferty.

OCHRONA DANYCH OSOBOWYCH (RODO) (jezeli dotyczy)
Oéwiadczenie wymagane od Wykonawcy w zakresie wypetnienia obowigzkéw informacyjnych
przewidzianych w art. 13 lub 14 RODO.

Oswiadczam, ze:

[ X wypetnitam
nie wypetnitem
[ nie dotyczy

obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO* wobec osob fizycznych, od ktérych dane
osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem w celu obiegania sig o udzielenie zamowienia publicznego w
niniejszym postepowaniu.

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku z

przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6ine
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016).

W przypadku gdy Wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub
zachodzi wylaczenie stosowania obowiazku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO
nalezy zaznaczy¢, ze nie dotyczy.

Zabrze dnia 12.12.2022 r.

Podpis sktadany jest w formie elektronicznej zgodnie z Rozdziatem XIV SWZ przez osobe

upowazniong do reprezentacji sktadajacego o$wiadczenie
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PCZ/11-ZP/21/2022

Zatacznik nr 3 do SWZ
Wykonawca:

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialno$cig spotka komandytowa

Zamawiajacy:

Patuckie Centrum Zdrowia Sp. z 0. o.
Ul. Szpitalna 30
88-400 Znin

OSWIADCZENIE, ZE OFEROWANE DOSTAWY
ODPOWIADAJA WYMAGANIOM ZAMAWIAJACEGO

Przystepujac do postepowania w sprawie udzielenia zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie
podstawowym na Dostawe Rekawic medycznych w pozycjach 1- 3 dla Patuckiego Centrum
Zdrowia Sp. z 0. 0. w Zninie (nr post. PCZ/II-ZP/21/2022), w imieniu reprezentowanego przeze mnie
Wykonawcy (nalezy zaznaczy¢ wiasciwy kwadrat):

X Oswiadczam, ze oferowany przedmiot zamdwienia posiada wpis lub zgtoszenie do rejestru
wyrobéw medycznych, posiada $wiadectwa dopuszczajgce do obrotu na terenie RP, zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami prawa, a w szczegdlnosci z ustawg z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych (Dz.U.2021,1565.t.j.) oraz aktami wykonawczymi do niej oraz zobowiazuje, ze na kazde
zadanie Zamawiajgcego przedstawie dokumenty potwierdzajgce to o$wiadczenie

X Oswiadczam, Zze oferowany w w/w postepowaniu asortyment spetnia wtasciwe dla kazdego z
nich wymogi jako$ciowe okreslone w Zatgczniku nr 1 do SWZ i na kazde wezwanie Zamawiajgcego
przedstawimy dokumenty potwierdzajgce zgodno$¢ asortymentu z wymaganiami Zamawiajgcego.

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne i zgodne z
prawdg oraz zostaly przedstawione z petng S$wiadomoscig konsekwencji wprowadzenia
zamawiajgcego w bigd przy przedstawieniu informacji.

Podpis skiadany jest w_formie elektronicznej zgodnie z Rozdzialem XIV SWZ przez osobe upowazniong do
reprezentacji sktadajacego oswiadczenie




Zatacznik nr 5 do SWZ

Zabrze, 12.12.2022
(miejscowos¢, data)
ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze
(nazwa i adres wykonawcy)

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego na Dostawe Rekawic
medycznych w pozycjach 1- 3 dla Patuckiego Centrum Zdrowia Sp. z 0. 0. w Zninie nr
PCZz/1I-ZP/21/2022.

Oswiadczenie, o ktorym mowa w art. 125 ust. 1 Ustawy

Sktadajgc oferte w postepowaniu, ktérego przedmiotem jest: Dostawe Rekawic
medycznych w pozycjach 1- 3 dla Patuckiego Centrum Zdrowia Sp. z 0. 0. w Zninie, nr
PCZ/11-ZP/21/2022.

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY
Oswiadczam/-y, ze:

1) nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art.. 108 ust. 1.

2) nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 Ustawy z dnia 13
kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu
agresji na Ukraine oraz stuzagcych ochronie bezpieczenstwa narodowego.

3) spetniam warunki udziatu w postepowaniu okreslone przez Zamawiajgcego w Rozdziale V
SWZ.

Oswiadczam/-y, ze:

1) zachodza w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na podstawie art. ---
(poda¢ majgca zastosowanie podstawe wykluczenia sposréd wymienionych w art. 108 ust. 1
ustawy Pzp). Jednoczesnie oswiadczam, ze w zwigzku z w/w okolicznos$cig, na podstawie
art. 110 ust. 2 ustawy Pzp podjatem nastepujgce $rodki naprawcze : nie dotyczy

OSWIADCZENIA DOTYCZACE PODMIOTU, NA KTOREGO ZASOBY POWOLUJE SIE
WYKONAWCA

Oswiadczam, ze nastepujacy/e podmiot/y, na ktérego/ych zasoby powotujg sie w niniejszym

postepowaniu, tj.:

Nie dotyczy
(poda¢ petng nazwe/firme, adres, a takze w zalezno$ci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)



nie podlegaljg wykluczeniu z postepowania o udzielenie zamdwienia.

Oswiadczam, Ze w celu wykazania spetniania warunkéw udzialu w postepowaniu,
okreslonych przez Zamawiajgcego w Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia w Rozdziale V
polegam na zasobach nastepujgcego/ych podmiotu/éw:

Nie dotyczy

W nastepujgcym zakresie:

(wskazac podmiot i okresli¢ odpowiedni zakres dla wskazanego podmiotu)

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODWYKONAWCY NIEBEDACEGO PODMIOTEM, NA
KTOREGO ZASOBY POWOLUJE SIE WYKONAWCA

Oswiadczam, ze nastepujacy/e podmiot/y, bedacy/e podwykonawcag/ami:

Nie dotyczy
(podac¢ petng nazwe/firme, adres, a takze w zaleznosci od podmiotu: NIP/PESEL, KRS/CEIDG)

nie podlegalja wykluczeniu z postepowania o udzielenie zamdwienia.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne i
zgodne z prawdg oraz zostaty przedstawione z peing $wiadomosciag konsekwencji

wprowadzania Zamawiajgcego w btad przy przedstawieniu informac;i.

UWAGA! Oswiadczenia, ktére nie maja zastosowania do daneqo Wykonawcy nalezy

przekreslié.

Podpis sktadany jest w formie elektronicznej zgodnie z Rozdziatem XIV SWZ przez osobe
upowazniong do reprezentaciji sktadajaceqgo oswiadczenie




ZARYS International Group
spotka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

ul, Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polang

Dziat Sprz

e-mail: zarys@zarys.com.p!

Badany produkt:

Metoda badania:

Data przeprowadzonych

badan:

Laboratorium badawcze:

Numer raportu:

Data raportu:

METODA BADAWCZA

RAPORT BADANIA

easyCARE nitrile

Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe

ASTMF 1671-13

Wyznaczanie odpornosci materiatu na przenikanie przez patogeny
przenoszone przez krew przy uzyciu penetracji bakteriofaga Phi-X174

18 lipca 2016r. Signature Not Verified
TOV SUD
7191143339-CHM16-01-RC
28 lipca 2016r.

Wyniki:

ASTM F1671-13, “Standardowa metoda badania odpornosci materiatow stosowanych w odziezy

ochronnej na przenikanie przez patogeny przenoszone przez krew z wykorzystaniem penetracji

bakteriofaga Phi-X 174 jako systemu testowego”

Ekspozycja probki - Procedura B

Prébki do badan, kazda o wymiarach kwadratowych 75 mm, zostaty wyciete do testow.

Testy przeprowadzono w ilosci trzech powtorzen.

strona1z2



ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polar

ZARYS

Dziat Sprzedazy: tel

a-mnail: Zarvs@zarys com.

WYNIKI

Badania kontrolne

' Badanie kontrolne Wykrywalnos¢ bakteriofaga Phi-X174
Badanie kontrolne W kazdej z osadzonych ptytek, wykryto mniej niz
zanieczyszczenia w 1 PFU na ptytke
powietrzu
Kontrola negatywna Mniej niz 1 PFU na ml ptynu testowego
Kontrola pozytywna Prowokujaca zawiesina bakteriofaga przenikneta

probke kontroli pozytywnej

Badane probki

Wykrywalnos¢
Badane probki (trzy Miano uzytej prowokujacej | bakteriofaga Phi-X174
egzemplarze) zawiesiny bakteriofaga w plynie testowymna |  Wynik
(PFU/ml) powierzchni prébki
(PFU/ml)
Nitrylowe,
bezpudrowe rekawice
diagnostyczne 360 000 000 Mniej niz 1 Pozytywny
#1
#2 340 000 000 Mniej niz 1 Pozytywny
#3 380 000 000 Mniej niz 1 Pozytywny
Adnotacja:

PFU : Plaque Forming Unit - Jednostka Tworzaca Ptytke

PRODUCT MANAGER™

VUV

ZARYS intermationa|BrolesD.2 00,50k
P
Deriel Kong6ra
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ZARYS International Group
spotka z ograniczona odpowiedzialnoscia spotka komandytowa

ul. Ped Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland

Uziat Sprzedazy: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84
e-mail: zarys@zarys.com.pl

RAPORT BADANIA
Badany produkt: easyCARE nitrile
Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe
Metoda badania: Wyznaczanie odpornosci materiatu na przenikanie substancji
chemicznych wedtug EN 16523-1 i ocena zgodnosci z wymaganiami
ENISO 374-1
Daty przeprowadzonych
badan: 30 listopad 2017r. - 19 styczen 2018r,, 2-11 grudzien 2019r.
Laboratorium badawcze: SATRA Technology Centre Ltd.
Numery raportéw: CHMO0263453/1743/EN, CHM0292444/1948/LC
Daty raportow: 23 styczen 2018r,, 12 grudziery 2019r.
Wyniki:
~ Substancja chemiczna Czas przebicia (min.) Poziom odpornosci
35% etanol 11 1
4% diglukonian chlorheksydyny >480 6
5% jodyna 31-45 2
1% aldehyd glutarowy >480 6
4% aldehyd glutarowy 361-480 5
10% formalina >480 6
3% nadtlenek wodoru >480 6
40% wodorotlenek sodu >480 6
50% kwas siarkowy 474 5
30% kwas chlorowodorowy 265 5
1% bromek etydyny >480 6
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KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO TD-49-1.1.1-2.1.1

;//’ zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 rewizja 3
wyrob: Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe data: 2022-08-01
ZARYS generalna nazwa grupy: niesterylne rekawice diagnostyczne zmiana z dnia: 2022-12-09

INFORMACIE O WYROBIE MEDYCZNYM

nazwa wyrobu easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe
REF model Rozmiar
RNB-XS-100 easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe
RNB-XS-200 easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe 3
RNB-5-100 easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe

identyfikacja wyrobu RNB-S-200 easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe 3

(modele, rozmiary, RNB-M-100 easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe

numery katalogowe) RNB-M-200 easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe M
RNB-L-100 easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe
RNB-L-200 easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe .
RNB-XL-100 easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe XL
RNB-XL-200 easyCARE nitrile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe

producent ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa

adres producenta ul. Pod Borem 13, 41-808 Zebrze: | caney pL-mr-000000410 shrona www.zarys.pl
Polska internetowa

klasyfikacja wyrobu medycznego klasa I reguta 5

klasyfikacja Srodka Ochrony Indywidualne] kategoria |IIl typ zgodnie z normg EN ISO 374-1 |B

numer certyfikatu ledrostia

badania typu UE Srodka [2777/10648-04/£09-01

Ochrony Indywidualne] Notyfikowana SATRA Technology Europe Limited Bracetown Business Park, Clonee,

biorgca udziatw |Co. Meath, D15 YN2P, Irlandia

numer Jednostki
777
Notyfikowane] 2 ocenie zgodnosci
stan mikrobiologiczny |wyrdb niesterylny rodzaj sterylizacji |n/a norma n/a
kod Basic UDI-DI 59079968701020204LZ |kod EMDN T01020204 kod GMDN 56286

EN 455-1:2020, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN 1SO 13485:2016+EN 1SO 13485:2016/A11:2021,
majgce zastosowanie EN ISO 14971:2019+EN I1SO 14971:2019/A11:2021, EN 62366-1:2015+EN 62366-1:2015/A1:2020, EN I1SO 15223-1:2021,
aktualne normy EN ISO 20417:2021, EN 1SO 10993-1:2020, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013, EN ISO 11737-1:2018,
techniczne EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013,
EN ISO 374-5:2016, ASTM F1671, ASTM D6978

SPECYFIKACJA WYROBU MEDYCZNEGO

wyrob przeznaczony do diagnostyki pacjenta, zapewniajacy bariere dla transmisji mikroorganizméw pomiedzy operatorem a pacjentem,

przewidziane zastosowanie minimalizujgc ryzyko zakazen krzyzowych
sposéb kontaktu L . o . s
(lnwazﬂno.éé wyrobu) wyréb jest inwazyjnym niechirurgicznym wyrobem medycznym, penetruje cialo przez naturalny otwér w ciele
miejsce kontaktu
(nanady/ﬂtankl/plyny wyrdb kontaktuje sie bezposrednio z btonami $luzowymi
ustrojowe z ktérymi
kontaktuje sie wyréb)
maksymalny czas uzycia  |do 60 min.
czestod€ uzycia wyrob jednorazowego uzytku, nalezy uzywac min. 1 pary rekawic do jednego pacjenta i jednej procedury
termin przydatnoédl do S lat - od daty produkcji
uzycia
cel zastosowania bariera dla transmisji mikroorganizméw pomiedzy operatorem a pacjentem, minimalizujac ryzyko zakazen krzyzowych
populacja pacjentéw pacjenci bez wzgledu na ptec i wiek
gﬁ::nalmpa operator/uzytkownik podczas badan lekarskich, czynnosci diagnostycznych i terapeutycznych
kryteria doboru pacjentéw |pacjenci wymagajacy badan lekarskich, czynnosci diagnostycznych i terapeutycznych
wskazania do konieczno$¢ zapewnienia bariery dla transmisji mikroorganizméw pomigdzy operatorem a pacjentem
zastosowania
m?:;ma do reakcje alergiczne na jakikolwiek materiat uzyty do produkcji wyrobu
. nalezy uzywac min. 1 pary rekawic do jednego pacjenta i jednej procedury
. nalezy niezwtocznie zmieni¢ rekawice w przypadku uszkodzenia mechanicznego
ostrzezenia . wyréb nalezy stosowad do badan diagnostycznych, lekarskich lub czynnosci terapeutycznych podczas wykonywania czynnosci

zwigzanych z opieka nad pacjentem, ktére mogq wigzac si¢ z narazeniem na materiat zakazny (kontakt z krwig i ptynami
ustrojowymi, blonami sluzowymi, przerwang skorg), podczas opieki nad pacjentem skolonizowanym lub zakazonym przez patogeny
przenoszone drogq kontaktowg




/ KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO TD-49-1.1.1-2.1.1
/r% zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 rewizja 3

wyrob: Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe data: 2022-08-01
ZARYS generalna nazwa grupy: niesterylne rekawice dia_ggstyczne zmiana z dnia: 2022-12-09

rekawice nie mogg by¢ uzywane z kazdym rodzajem Zzywnosci, poniewaz niektére z nich mogg uwalniac szkodliwe substancje
przechodzgce bezposrednio do zywnosci; szczegotowych informacji o przeznaczeniu rekawic pod katem konkretnej kategorii
zywnosci udziela na zadanie firma ZARYS

rekawica jest produktem jednorazowego uiytku, nie podlega procedurom czyszczenia, konserwacji czy dezynfekeji; nie uzywad
powtérnie

nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone mechanicznie

stosowac natychmiast po wyjeciu z opakowania

nie uzywac wyrobu po uplywie terminu waznosci podanego na opakowaniu

po uzyciu wyrab powinien zostad zutylizowany zgodnie z obowigzujacym prawem oraz wewnetrznymi pracedurami jednostki

wyrob zapewniajacy bariere dla transmisji mikroorganizméw pomigdzy operatorem a pacjentem
w tym celu nalezy pobraé jedng rekawice unikajac dotykania opakowania, a nastepnie reka dominujaca nalezy zatozy¢ rekawice na
diori niedominujacq (kazda z rekawic ma ksztatt uniwersalny), trzymajac za gorng czes¢ mankietu
nastepnie rekg z zalozong rekawicq wyciagnad druga rekawice (unikajac dotykania opakowania) i trzymajac za gérng cze$¢ mankietu

zasada dziatania i obstugi zatozy¢ na dlon dominujacy
. po wykonaniu procedury, chwyci¢ jedng rekawice za gorng czes¢ mankietu i zdjac ja z dtoni wywracajac jednoczesnie rekawicg na
druga strong; trzymajac sciagnietq pierwszg rekawice, wsunad palce gotej reki migdzy rekawicg a nadgarstek i trzymajac rekawice
od strony wewnetrznej $ciggnac ja poprzez wywrdcenie na drugg strone az do catkowitego zsunigcia z dloni
. trzymajac rekawice za nieskontaminowang czes¢, wyrzucic¢ do pojemnika na odpady medyczne
tasciwoscl N/A
nowe w! brak nowych wiasciwosci
wyposazenle NiA
wyréb nie posiada wyposazenia
wyroby/akcesoria /A
przeznaczone do wyréb nie jest przeznaczony do polgczenia z innymi akcesorium/wyrobem
potaczenia z wyrobem
charakterystyka
kompatybilnoéci potacznia [N/A
z Innymi wyréb nie jest przeznaczony do potgczenia z innymi akcesorium/wyrobem
wyrobami/akcesoriaml
motliwe konﬂgumqe/ wyrob dostepny w S rozmiarach: XS, S, M, L, XL
warianty wyrobu
. mankiet prosty z rolowanym brzegiem
. bezpudrowe, zawartos¢ pozostatosci pudru ponizej 2 mg na rekawice
. AQL: 1,0
» teksturowane na koricach palcow
wiasciwosci - uniwersalne uksztattowanie: ksztalt rekawicy pasujgcy na obie donie
. dopuszczone do kontaktu z 2ywnoscig
. pozbawione dodatkdw chemicznych - MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD
. jednorazowego uzytku
. kolorystyczne rozroznienie opakowan w zaleznosci od rozmiaru
A
PALCE
\
A
DLON
schemat / fotografia /
rysunek {
MANKIET
Yorees

MANKIETU




KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO
zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

TD-49-1.1.1-2.1.1

rewizja 3

wyrob: Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe

data: 2022-08-01

ZARYS

generalna nazwa grupy: niesterylne rekawice diagnostyczne zmiana z dnia: 2022-12-09
opis elementu wyrobu cechy materiat /surowiec kolor
palce teksturowane na koricach palcow
Tor - X - =
opis kluczowych :1::““ ksztatt rekawicy ;:;::J::Icy na obie dtonie R
nitryl (akrylonitryl- A
element6w funkcjonalnych brzeg mankietu rolowany butadien) Aleheskl
powierzchnia zewnetrzna polimerowana
powierzchnia wewngtrzna chlorowana i polimerowana
ref rozmiar szeroko$¢ dioni (mm) dtugo$¢ rekawicy (mm)
RNB-XS-100 :
ANBXS-200 XS (5-6) < 80mm min. 240mm
RNB-S-
RNS:;gg S(6-7) 80 + 10mm min. 240mm
szczegbtowe wymiary / TR
specyfikacja RNB-M-200 M (7-8) 95 + 10mm min. 240mm
RNB-L-100
® in, 4
RNB-L-200 L(8-9) 110 + 10mm min, 240mm
RNB-XL-100
- in. 24
RNB.XL.200 XL (9-10) 2110mm min. 240mm
dane techniczne zawarte w zataczniku A do karty technicznej — dane techniczne
materialy, substancje, gazy
wechodzace w kontakt z m.in. krew, ptyny ustrojowe, wydzieliny, leki cytostatyczne, zasady nieorganiczne, aldehydy, nadtlenki, 2ywnos¢
wyrobem podczas
uzywania
kompatybilno$é z
produktami leczniczymi A
wyréb nie jest przeznaczony do podawania substancji pacjentowi
podawanymi przez wyréb
natezenie przeptywu N/A
substancji podawanych wyrob nie jest przeznaczony do podawania substancji pacjentowi
pacjentowi
zawarto$é substancji rodzaj substancji N/A
rakotwérczych zawartosc substancji w procentowym stgzeniu wagowym wyrob nie zawiera substancji rakotworczych
zawarto$¢ substancji rodzaj substancji N/A
muta}ennych zawartosc substancji w procentowym stezeniu wagowym wyréb nie zawiera substancji mutagennych
zawarto$¢ substancji rodzaj substancji N/A
wptywajacych na - e wyréb nie zawiera substancji wptywajacych szkodliwe na
bkl zawarto$¢ substancji w procentowym stezeniu wagowym rozrodcrodt
zastosowane
zabezpieczenia przed N/A
niezamierzonym : oo ;
do wyrobu nie wnikajg niezamierzone substancje
wnikaniem substancji do
wyrobu
zastosowane
zabezpleczenia przed N/A
niezamierzonym wyrob nie implikuje skaleczenia ani zaktucia
skaleczeniem i zakiuciem
wyrobem
zastosowane
zabezpieczenia
P . etykiety zawierajace dane zgodne z wymaganiami normy EN 1SO 15223-1 oraz EN 1SO 20417
popetnienia btedu : L
. instrukcja uzywania zgodna z wymaganiami normy EN 1SO 20417
uzytkowego lub
interpretacji wynikéw
zapewnienie precyzyjnosci i stabilnosci pomiaru N/A
P precyzyl P wyréb nie posiada funkcji pomiarowej
¥ > X N/A
funkcja pomiarowa granice dokfadnosci pomiaru wyréb nie posiada funkeji pomiarowej
zastosowane jednostki mia A
) 0y wyrob nie posiada funkcji pomiarowej
= - = Toeh
metody skuteczne) zgodnie z obowigzujacymi procedurami danej placowki medycznej

utylizacji wyrobu po uzyciu :

zalecana utylizacja metodg termiczng (spalenie w specjalistycznych spalarniach)
= niewtasciwa utylizacja wyrobu stanowi zagrozenie skazeniem mikrobiologicznym 0sob postronnych oraz srodowiska

opis opakowania

rodzaj rozmiar opakowania ilo$¢ wyrobu

opakowania ref (mm) materiat opakowania [szt] oznakowanie | kolor nadruku (CMYK)
cpas 46/87/0/0

opakowanie RNB-XS-100 | 20cm x 11¢m x 6cm tektura pfaska — 100 sat. zadrgk'na kazdej 100/68/0/12

handlowe kartonowe pudetko, sciance 89/0/2/15




KARTA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO
zgodnego z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

TD-49-1.1.1-2.1.1

rewizja 3

wyréb: Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe

data: 2022-08-01

ZARYS

generalna nazwa grupy: niesterylne rekawice diagnostyczne

zmiana z dnia: 2022-12-09

kartonik posiada 5/93/16/0
RNB-S-100 perforacje do otwarcia 100/68/0/12
89/0/2/15
0/29/100/0
RNB-M-100 100/68/0/12
89/0/2/15
46/6/100/0
RNB-L-100 100/68/0/12
89/0/2/15
100/95/26/40
RNB-XL-100 100/68/0/12
89/0/2/15
46/87/0/0
RNB-XS-200 100/68/0/12
89/0/2/15
5/93/16/0
RNB-S-200 100/68/0/12
tektura ptaska - . (;8/5;/90//120/ ;/50
RNB-M-200 24,5cm x 12,5¢m x kartonov_ve pufjeiko, 200 szt. zadrt.!k na kazdej 100/68/0/12
7.5cm kartomk posiada _ sciance 89/0/2/15
perforacje do otwarcia 36/6/100/0
RNB-L-200 100/68/0/12
89/0/2/15
100/95/26/40
RNB-XL-200 100/68/0/12
89/0/2/15
RNB-XS-100
RNB-S-100 nadruk
RNB-M-100 | >Locmx23emx | karton—tekstura | 44, 4450 gt | bezposrednina 100/80/0/25
21cm falista z nadrukiem i
RNB-L-100 4 scianach
opakowanie | RNB-XL-100
transportowe| RNB-XS-200
RNB-S-200 nadruk
RNB-M-200 | 82cmx26.2cmx | Karton—tekstura | 15, 55 ot | bezposredni na 100/80/0/25
25,7cm falista z nadrukiem b
RNB-L-200 4 écianach
RNB-XL-200

zastosowane oznakowanie

wykaz zastosowanego oznakowania zawarty jest w punkcie 1.2.a dokumentacji technicznej- etykiety wyrobu

warunki przechowywania i
transportu

temperatura [°C] [5°C-35°C

|wilgotnoéé (%]

|chroni¢ przed wilgocia

inne

przechowywaé w chlodnym, suchym, dobrze wentylowanym i czystym miejscu z dala od bezposéredniego swiatta
stonecznego; trzymac z dala od #rédet ozonu i ognia; rekawice nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu




/z, DANE TECHNICZNE TD-49-1.1.1-2.1.1-A
/l zatacznik do karty technicznej rewizja 3
! wyrob: Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe data: 2022-08-01
ZARYS generalna nazwa grupy: niesterylne rekawice diagnostyczne zmiana z dnia: n/a

INFORMACIE O WYROBIE MEDYCZNYM

nazwa wyrobu easyCARE nirile Rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne
REF model rozmiar
RNB-XS-100 easyCARE nitrile, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe XS
RNB-XS-200 easyCARE nitrile, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe XS
RNB-S-100 easyCARE nitrile, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe S
identyfikacja wyrobu  |[RNB-S-200 easyCARE nitrile, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe S
(modele, rozmiary, RNB-M-100 easyCARE nitrile, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe M
numery katalogowe)  [RNB-M-200 easyCARE nitrile, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe M
RNB-L-100 easyCARE nitrile, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe L
RNB-L-200 easyCARE nitrile, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe L
RNB-XL-100 easyCARE nitrile, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe XL
RNB-XL-200 easyCARE nitrile, rekawice diagnostyczne, nitrylowe, bezpudrowe XL
producent ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa
adres producenta ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska |SRN PL-MF-000000410 Is::::‘: towa | Www-zaryspl
EN 455-2 Rgkawice medyczne jednorazowego uzytku. Czg$¢ 2: Wymagania i badania dotyczace wiasciwosci fizycznych
Ll punkt 5.2, 5.3*
parametr uzyskany wynik
waga [g] 3,5 +0,2
powierzchnia .
polimerowana
zewnetrzna
powlerzchnla chlorowana i polimerowana
wewnetrzna
miejsce pomiaru pojedyncza $ciana
palec (13 mm od czubka) 0,11 +0,01
grubosé [mmj? dtori (w Srodkowej czesci) 0,07 £0,01
mankiet 0,06 £ 0,01
przed starzeniem po starzeniu
stiazrywu [N]* min. 7,1 min. 7,1
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ReportNo  : CTSSA/04727/15
Company : Messrs. SGS (Malaysia) Sdn. Bhd.
No. 26, Jaian Anggerik Vanilla 31/93, Kota Kemuning,

404692 Shah Alam, Selangor D.E.
TEST REPORT
Client . WRP Asia Pacific Sdn Bhd
Product Description : Profeel DHD Platinum
Lot No. : 503007775
Size 3 7%
Quantity Tested : 200 pieces
Test Conducted : Freedom from holes
Test Method 3 EN455 Part 1:2000
Testing Period : 12 Mar 2015 - 24 Mar 2015

Based on submitted samples, the following results obtained :-
Acceptable Quaiity Limit (AQL) : 0.65 Accept : 3 Found : 0

Result : Within AQL

SGS (MALAYSIA) SDN. BHD.
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PANSTWA NUMER REF. : 10255345
DATA OTRZYMANIA:12 MARCA2015
DATA PROPOKOLU: 12 MARCA 2015
STRONA: 1z1

Numer raportu: CTSSA/04727/15

Nazwa firmy : Messrs. SGS (Malaysia) Sdn. Bhd.
No. 26, jalan Anggerik Vanilla 31/93, Kota Kemuning,
40462 Shah Alam, Selangor D.E.

PROTOKOE Z BADANIA
Klient : WRP Asia Pacific SdnBhd
Opis produktu : Profeel DHD Platinum
Numer partii : 503007775
Rozmiar : 7%
Liczba badanych sztuk 200 sztuk
Rodzaj badania : brak dziur
Metoda badania : EN455 Czesé 1:2000
Data przeprowadzenia
badania : 12 marca 2015 — 24 marca 2015

Badania przeprowadzone w oparciu o dostarczone probki pozwolity uzyskaé
nastepujace wyniki:

Granica akceptowalnej jakosci (AQL) :0,65 Akceptacia :3 Wykryto :0

Wynik : W ramach akceptowalnej granicy jakosci
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LEMBAGA GETAH MALAYSIA
MALAYSIAN RUBBER BOARD
RUBBER RESEARCH INSTITUTE OF MALAYSIA

Unit Pencirian Bahan
260 Jalan Ampang, 50450 Kuala Lumpur.
Peti Surat 10150, 50908 Kuala Lumpur, Malaysia.
Tel: (6)03-42567033(22 talian), Fax: (6)03-42519213

ISO/IEC 17025

TESTING
SAMM NO.089

Our Report No : LGM/BTK/UPB/5.10/CP/0610/1803
Your Ref. No  : WRP/PM-LGM/L007-06

WRP ASIA PACIFIC SDN BHD

(Attention:Patricia)

Lot 1, Jalan 3, Kawasan Perusahaan

Bandar Baru Salak Tinggi

43900, Sepang. Fax: 03 87061557

Analytical Result

We have received your sample under the covering letter dated 27/10 /2006. The sample was
analyzed as per your request. The results are reported below:

Five grams of the sample was extracted in 100 ml boiling deionized water for one hour. The water
extract was then liquid-liquid extracted using methylene chloride. The extracted chemicals were
individually determined via HPLC by comparing them to authentic reference material. The limit of
detection are 2 pg/g for ZDEC and 10 pg/g for TMTD, MBT, ZMBT, ZMBI, ZDBC, ZPMC, BHT,
BHA, DPG and DPT. Chemical determined as Ud is either not present or the concentration is
below the detectable limit.

Sample description - Profeel DHD PlatinumPowder Free Latex Surgical Gloves
Lot No. : 6080749801
Date Received: : 31/10/2006
Date tested : 13/11/2006
Method : UPB/P/003a
No Chemical Test Results
1. | Tetramethylthiuram disulphide (TMTD) (ug/g) Ud
2. | Mercaptobenzothiazole (MBT) (ug/g) Ud
3. | Zinc Mercaptobenzothiazole (ZMBT) (ug/g) Ud
4. | Zinc-2-Mercaptobenzimidazole (ZMBI) (ug/g) Ud
5. | Zinc diethyldithiocarbamate (ZDEC) (ug/g) Ud
6. | Zinc dibutyldithiocarbamate (ZDBC) (ug/g) Ud
7. | Zinc pentamethylene dithiocarbamate (ZPMC) (ug/g) Ud
8. | Butylhydroxytoluene (BHT) (ug/g) Ud
9. | Butylhydroxyanisole (BHA) (ug/g) ud
10. | Diphenyl Guanidine (DPG) (ug/g) Ud
11. | Diphenyl Thiourea (DPT) (ug/g) ud

Dr Faridah Hanifm Ab Hanan

Research Officer

Materials Characterization Unit

MALAYSIAN RUBBER BOARD November 14, 2006

Page 1 of 1

The uncertainties are for a confidence probability of no less than 95%

This report is issued in accordance with the conditions of accreditation granted by SAMM which has assessed the capability of the laboratory
2e3 e demaankilit ba eannanicad natinnal otandarde and ta the unitc nf menenrement realised at the corresponding national standards
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Nr naszego protokotu:

Wasz nrref.:

WRP Asia Pacific Sdn Bhd

LEMBAGA GETAH MALAYSIA
Malezyjska Rada ds. Wyrobéw Gumowych
Malezyjski Instytut Badarn Wyrobéw Gumowych

Pracownia w Pencirian Bahan
260 Jalan Ampang, 50450 Kuala Lumpur
Peti Surat 10150, 50908 Kuala Lumpur, Malezja
Tel.: (6) 03- 42567033 (22 wioski), Fax: (6) 03- 42519213

LGM/BTK/UPB/5.10/CP/0610/1803
WRP/PM-LGM/L007-06

Osoba kontaktowa: Patricia
Lot 1, Jalan 3, Kawasan Perusahaan

Bandar Baru Salak Tinggi

43500 Sepang

WYNIKI ANALIZY

AKREDYTACJA

SAMM
MALEZJA

ISO/EC 17025
BADANIA
SAMM Nr 069

Fax Nr: 03 8706 1557

Otrzymaliémy Panistwa probke wraz z listem przewodnim z dnia 27 pazdziernika 2006 roku. Prébka zostala
poddana analizie zgodnie z Paristwa wnioskiem. Wyniki podane sg ponizej.

Przeprowadzono ekstrakcje 5 gramow prébki w 100 mi wrzacej dejonizowanej wody przez jedna godzine. Tak uzyskany
ekstrakt wodny poddano nastepnie ekstrakcji w ukladzie ciecz—ciecz z wykorzystaniem chlorku metylenowego.
Wyekstrahowane zwigzki chemiczne zostaly oddzielnie oznaczone metoda wysokosprawnej chromatografii cieczowej
(HPLC) przez poréwnanie ich do autentycznych materialéw odniesienia. Wartosci graniczne wykrycia wynosity 2 pg/g w
przypadku ZDEC oraz 10 pg/g w przypadku TMTD, MBT, ZMBT, ZMBI, ZDBC, ZPMC, BHT, BHA, DPG i DPT . Wynik oznaczony
jako "nie wykryto" oznacza, ze zawarto$¢ danego zwigzku chemicznego w produkcie jest ponizej wartosci granicznej
wykrycia lub zwigzek ten jest w prébce nieobecny.

Opis prébki: Profeel DHD Platinum — Lateksowe rekawice chirurgiczne, bezpudrowe
Nr serii: 6080749801
Data otrzymania probki: 31 pazdziernika 2006 r.
Data badania: 13 listopada 2006 r.
Metoda: UPB/P/003a
Nr | Badanie na obecno$¢: Wynik
1. | Dwusiarczek tetrametylotiuramu (TMTD) (pg/g) nie wykryto
2. | Merkaptobenzotiazol (MBT) (ug/g) nie wykryto
3. | Merkaptobenzotiazol cynku (ZMBT) (pg/g) nie wykryto
4. | Merkaptobenzoimidazol cynku (ZMBI) (ug/g) nie wykryto
5. | Dietyloditiokarbaminian cynku (ZDEC) (ug/g) nie wykryto
6. | Dibutylditiokarbaminia cynku (ZDBC) (ug/g) nie wykryto
7. | N-pigciometyleno-dwutiokarbaminian cynku (ZPMC) (ug/g) nie wykryto
8. | Butylowany hydroksytoluen (BHT) (ug/g) nie wykryto
9. | Butylowany hydroksyanizol (BHA) (ne/e) nie wykryto
10. | Difenyloguanidyna (DPG) (ug/g) nie wykryto
11. | Difenylotiomocznik (DPT) (ug/g) nie wykryto

(nieczytelny podpis)

Dr Faridah Hanim Ab Hanan

Pracownik Badawczy

Pracownia Charakterystyki Materiatéw
Malezyjska Rada ds. Wyrobéw Gumowych

Niepewno$c wynikdw oparta jest na wspétczynniku prawdopodobieristwa ufnosci na poziomie nie mniejszym"r;ii ,95_7_6.-‘;;“ \ NN

Stronalz1l

14 listopada 2006 r.
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Tiumaczenie przysiegte z j. angielskiego

Niniejszy protokdt zostat wydany zgodnie z warunkami akredytacji przyznanej na podstawie programu SAMM
(zharmonizowany program akredytacji laboratoriéw krajowych), w ramach ktérego oceniono mozliwosci
laboratorium i jego spGjnos$é pomiarowg w odniesieniu do norm krajowych i jednostek miar stosowanych w
krajowym laboratorium norm. Prawa autorskie zwigzane z tym protokotem nalezg do laboratorium, ktére go
wydato. Protokét moze by¢ powielany jedynie w cato$ci z wyjatkiem przypadkéw, gdy na inne jego powielenie
Kierownik laboratorium wyda uprzednig zgode na pismie.

Zaswiadczam zgodnos¢ niniejszego tiumaczenia
z oryginalem sporzadzonym w j. angielskim

Repertorinm Nr: 615/2015 Data: 4 grudnia 2015

Robert Foltyn, tlumacz przysiggly j. angielskicgo

ul. Oszczepowa 31, 94-123 Lédz
tel. 42 258 99 00, tel. kom. 0 601 24 12 26, e-mail: foltyn@foltyn.x.pl
Rozmiar dokumentu: ok 3 150 znakéw = 3 strony
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CERTIFICATE OF ANALYSIS

REFERENCE NO. : P.W.0.NO. 131327

CUSTOMER : REMESCO HANDELSGES M.B.H
GRINZINGER ALLEE 5/25
1190 VIENNA

PURCHASE ORDER NO. : 2016-10047

SOCNO : 15043301

CONTAINER NO/SEAL NO : FSCU 8693739 / 4219939

DESCRIPTION OF GOODS : 1,240 CARTONS COVERING

PRODUCT SIZE LOT NO. QUANTITY

PROFEEL DHD PLATINUM 6.0 607132760 15,000 (PRS)

LATEX SURGICAL GLOVES 6.5 607132765 70,000

STERILE 7.0 607132770 21,200
7.0 609132770 27,000
7.5 607132775 41,000
7.5 609132775 38,800
8.0 609132780 25,000
8.5 608132785 10,000

WE HEREBY CERTIFY THAT THE ABOVE CONSIGMENT OF GOODS HAVE BEEN
MANUFACTURED AND CHECKED IN ACCORDANCE TO WRP'S QUALITY ASSURANCE
SPECIFICATIONS IN LINE WITH BS EN455 PARTS 1-2000, BS EN455-2:2015

AND BS EN455 PARTS 3-2015 STANDARDS.

WRP ASIA PACIFIC SDN. BHD.

" kT ehi ST
HASNAH ABDUL HAMID DATE : OCTOBER 04, 2016
(SR.QA MANAGER ) Page I of 3




INSﬁE CTION ANALYSIS

TYPE OF TEST QUALITY | SAMPLE | ACCEPTANCE | NUMBER OF| STATUS
PLAN SIZE NUMBER DEFECT
FOUND
I. PHYSICAL N =13 13 pes N/A 0 ACCEPT
PROPERTIES TEST
2. DIMENSION TEST N=13 13 pes N/A 0 ACCEPT
3. WATER LEAK TEST
60 | GI,AQL0.65 | 200 pcs 3 | 1 | AccEPT
65 | GI,AQL0.65 | 200 pes 3 3 ACCEPT
7.0 G-, AQL0.65 | 315pcs 5 3 _ACCEPT
70 | G1,AQL0.65 | 315 pes s | 3 | AccEpr
75 | G-LAQLO0.65 [ 315pes | 5 3 ACCEPT
75 | GL,AQLO0.65 | 315 pes 5 3 ACCEPT
80 | G1AQLOGS | 200pes 3 2 | Accepr
8.5 | GILAQLO0.65 | 200pcs 3 1 ACCEPT
4. VISUAL INSPECTION
i. Major defects
60 | GLAQLLS | 200pes | 7 2 ACCEPT
65 | GLAQLLS | 200pes | 7 4 | acceer
70 | G-LAQLLS | 315pes | 10 4 ACCEPT
7.0 GLAQL1S | 315pes | 10 a4 ACCEPT
75 | GLAQLLS | 31Spes | 10 | 4 | ACCEPT
75 | GLAQLLS | 315pcs 10 4| AccEPT
8.0 G-LAQL1S | 200 pes 7 3 ACCEPT
8.5 G-LAQLLS5 | 200pes 2 ACCEPT
ii. Minor defects
6.0 G-I, AQL4.0 | 200 pcs 4 | 3 ACCEPT
65 | GLAQL4O | 200pes | 14 s | accepr
70 | GLAQL4O | 315pes 21 5 ACCEPT
70 | GLAQL4O | 315pes | 21 5 ACCEPT
75 | GLAQL4O | 31Spes | 21 s | AccEer
75 | GLAQL4O | 3tspes | 21 | s | acceer
80 | GLAQL4O | 200pes | 14 | 4 | accer
8.5 G-,AQL4.0 | 200 pes 14 3 ACCEPT
(B) PROTEIN CONTENT
PROTEIN CONTENT
TEST METHOD : QCTM 0162 (Test method per EN 455-3 200) 10 ne’e Hlecept
Requirement : < 50ug/g
(C) POWDER LEVEL
POWDER RESIDUE
TEST METHOD : QCTM 0027 lmg whacept
Requirement : Maximum 2mg

N/A - NOT APPLICABLE

WRP ASIA PACIFIC SDN.BHD.
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(C) PHYSICAL PROPERTIES TEST

TEST METHOD : QCTM 0135/ EN 455 Part 2

FORCE AT BREAK (N)
SPL NO. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 | AVE
Unaged 19.11 | 18.42 | 15.48 | 1842 | 18.62 | 20.68 | 18.62 | 18.23 | 18.52 | 20.97 | 19.70 | 19.60 | 17.25 | 19.74
Aged 15.88 | 13.52 | 1637 | 17.05 | 17.15 | 14.90 | 18.82 | 13.23 | 16.66 | 15.88 | 14.50 | 16.56 | 15.48 | 16.85
(E) DIMENSION TEST
TEST METHOD : QCTM 2018 / EN STANDARDS-Sample Size 13 pieces)
SPL THICKNESS SINGLE WALL (mm)
NO. SIZE : 6.0 SIZE : 6.5 SIZE: 7.0
Finger | Palm Cuff | Length | Weight | Finger Palm | Cuff | Length | Weight| Finger Palm Cuff | Length | Weight |
T | 021 | 018 | 016 | 280 | 93 | 021 | 048 | 017 | 282 | 98 [ 021 ["018 | 016 [ 284 | 103
2 |02 | o8 | 016 | 281 | 93 | 021 |18 017 | 284 | 98 | 021 | 048 | 016 | 283 | 102
~ 3 |02 | 018 {017 | 282 | 94 | 021|017 | 046 | 284 | 97 | 022 | 017 | 016 | 284 | 103
4 | 021 | 017 | 016 | 280 | 94 | 022 | 048 | 017 | 281 | 99 | 021 | 018 | 017 | 284 | 104
5 0.21 0.18 0.16 282 | 93 0.22 0.18 0.17 281 9.8 021 | 0.18 0.17 | 286 [ 105
“ 6 |02 | 018 | 016 | 281 | 92 | 021 | 018 | 017 283 | 98 | 022 | 018 | 016 | 28 | 103
7 |1 022 0.17 0.16 282 9.2 0.22 0.18 | 0.16 283 9.9 0.22 0.17 0.16 283 10.3
8 | o021 | 017 | 017 | 282 | 93 | 022 | 017 |06 | 280 | 99 | 020 | 0.17 | 016 | 283 | 102
9 0.21 0.18 0.16 | 280 93 | 020 | 017 | 0.17 | 280 9.7 0.21 0.18 0.16 284 | 10.1
10 0.21 0.18 0.17 281 9.2 | 020 0.18 017 | 282 [ 97 | 021 | 0.18 0.17 | 286 | 10.1
11 1021 | 018 | 0.17 281 9.2 0.21 0.18 0.17 281 9.8 | 020 0.18 | 017 | 285 | 105
12| 022 | 018 [ 016 | 280 | 94 | 021 | o018 | 016 | 282 | 98 | 020 | 018 | 016 | 283 | 103
13 0.21 0.17 0.16 280 9.3 0.20 0.18 0.17 282 9.7 0.21 0.18 0.16 285 10.3
~ MIN 0.21 0.17 0.16 280 | 9.2 020 | 0.17 | 0.16 | 280 | 9.7 020 | 0.17 | 0.16 | 283 101
~ Max 0.22 0.18 | 0.17 282 9.4 0.22 0.18 0.17 284 9.9 022 | 018 | 0.17 | 286 105
Median | 0.21 0.18 0.16 281 9.3 0.21 0.18 0.17 282 9.8 0.21 0.18 0.16 284 10.3
5 0.21+0 |0.17+0 |0.16£0 | Min 0.21+00.17%0 |0.16£0 | Min 0.21+00.17+00.1620 | Min
Spec NA NA N-A
2 .02 02 280 .02 2 .02 280 .02 .02 .02 283
SPL THICKNESS SINGLE WALL (mm)
NO. SIZE : 7.5 SIZE : 8.0 SIZE : 8.5
Finger | Palm Cuff | Length | Weight | Finger | Palm Cuff | Length | Weight | Finger Palm Cuff | Length | Weight
T | 021 | 008 | 016 | 295 | 113 [ 022 | 048 | 0.6 | 298 | 128 | 021 [ 018 [ 017 [1299 | 138
2 0.22 0.18 0.16 296 11.3 | 021 | 018 _0.16 299 | 129 0.22 0.18 | 0.17 299 | 138
3 | 022 | 017 | 017 | 205 | 114 | 022 {019 | 017 | 298 | 13.0 | 022 | 018 | 016 | 300 | 137
4 |02 | 018 | 046 | 290 | 114 | 022 | 049 | 047 | 300 | 130 | 021 | 0.19 | 017 | 300 | 137
s | 022 | o8 | 016 | 200 | 113 023 | 018 | 016 | 298 | 129 | 021 | 018 | 017 | 298 | 138
6 | 022 | 018 | 016 | 201 | 123 [023 | 018 | 016 | 207 | 127 | 022 ] 019 | 017 | 298 | 138
~ 7 fea2 | o7 | o7 | 201 | 112 | 023 | 08 | od6 | 297 | 127 | 022 | 019 | 016 | 299 | 139
8 1022 017 0.17 | 293 11.2 0.21 0.19 0.16 296 12.6 0.23 0.18 | 0.16 299 13.9
9 0.21 0.18 0.16 | 296 | 11.3 0.21 0.19 | 0.16 [ 299 [ 128 | 0.23 0.18 0.17 298 13.8
10 | 022 0.18 0.16 293 | 113 | 022 0.18 | 017 | 298 | 12.7 0.21 0.18 | 0.17 298 13.8
1| 022 | 048 | 016 | 204 | 114 022 | 018 | 047 | 297 | 129 ] 021 | 018 | 047 | 300 | 139
12 |1 021 | 018 | 016 [ 292 | 114 | 0.22 0.18 | 0.16 298 12,6 0.22 0.17 0.17 299 13.8
13 0.22 0.18 0.16 293 11.2 0.22 0.18 0.16 298 12.8 0.23 0.17 0.16 299 13.8
__ MIN 0.21 0.17 0.16 290 11.2 021 | 0.18 | 0.16 296 | 126 0.21 0.17 0.16 298 13.7
~Max | 022 | 0.18 0.17 296 123 0.23 0.19 0.17 300 13.0 | 023 | 0.19 | 0.17 300 | 139
Median | 0.22 0.18 0.16 293 11.3 0.22 0.18 0.16 298 12.8 0.22 0.18 0.17 299 13.8
Spec 0.2120\0.17+0 |0.1620 | Min NA 0.21£010.17%0 [0.16 %0 | Min NA 0.21200.17+0[0.16%0 | Min NA
02 .02 02 287 .02 .02 .02 288 .02 .02 .02 280

WRP ASIA PACIFIC SDN. BHD.

olb

HASNAH ABDUL HAMID
(SR.QA MANAGER)
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DATE : OCTOBER 04, 2016
Page 3 Of 3



TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

/logo WRP/

CERTYFIKAT ANALIZY

NR REFERENCYIJNY: P.W. O. nr 131327

KLIENT: REMESCO HANDELSGES M.B.H
GRINZINGER ALLEE 5/ 25
1190 WIEDEN

NR ZAMOWIENIA: 2016-10047

SOC: 15043301

NR KONTENERA/NR PLOMBY: FSCU 8693739 / 4219939

OPIS PRODUKTOW: 1240 KARTONOW ZAWIERAJACYCH
ILOSC
PRODUKT ROZMIAR | NR LOT (PARY)
PROFEEL DHD PLATINUM 6,0 607132760 15000
REKAWICE CHIRURGICZNE, LATEKSOWE, 6,5 607132765 70000
STERYLNE 7,0 607132770 21200
7,0 609132770 27000
7,5 607132775 41000
7,5 609132775 38800
8,0 609132780 25000
8,5 608132785 10000

NINIEJSZYM ZASWIADCZAMY, ZE POWYZSZA PRZESYLKA TOWARU ZOSTALA
WYPRODUKOWANA ORAZ SPRAWDZONA ZGODNIE ZE SPECYFIKACJAMI ZAPEWNIENIA
JAKOSCI WRP ZGODNYMI Z NORMAMI BS EN455 CZESC 1-2000, BS EN455-2:2015, BS
EN455 CZESC 3-2015.

WRP ASIA PACIFIC SDN. BHD.

/podpis nieczytelny/

HASNAH ABDUL HAMID DATA: 4 pazdziernika 2016
(STARSZY MANAGER DS. ZAPEWNIENIA JAKOSCI) Strona1lz3

/logo Your Partner In Protection/
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ANALIZA KONTROLNA

y ILOSC
RODZAJ PLAN | WIELKOS¢ NUMER
TESTU JAKOSCI | PROBKI | AKCEPTACII z"““&ﬁgmc" WYNIK

1. TEST

WEASCIWOSCI | N=13 13 szt. N/A 0 POZYTYWNY

FIZYCZNYCH

2. TEST

i LT N=13 13 szt. N/A 0 POZYTYWNY

3. TEST

WODOSZCZE-

LNOSCI
G-I,

6,0 s 200 szt. 3 1 POZYTYWNY
G-I,

6,5 S o 200 szt. 3 3 POZYTYWNY
G-1,

7,0 b s 315 szt 5 3 POZYTYWNY
G-I,

7,0 i, 315 szt. 5 3 POZYTYWNY
G-I,

7.8 oG 315 szt. 5 3 POZYTYWNY
G-I,

7,5 o e 315 szt. 5 3 POZYTYWNY
G-I,

8,0 Aol e 200 szt. 3 2 POZYTYWNY
G-I,

8,5 il 200 szt. 3 1 POZYTYWNY

4. KONTROLA

WZROKOWA

i. wady gtéwne
GI,

6,0 ol Ls 200 szt. 7 2 POZYTYWNY
G-I,

6,5 Sl LB 200 szt. 7 4 POZYTYWNY
G-I,

7,0 o 155 315 szt. 10 4 POZYTYWNY
G-I,

7,0 ol 15 315 szt. 10 4 POZYTYWNY
G-I,

7:5 N 1E 315 szt. 10 4 POZYTYWNY
G-I,

7,5 or L 315 szt. 10 4 POZYTYWNY
G-I,

8,0 a0l 1.5 200 szt. 7 3 POZYTYWNY
G-I,

8,5 ol 1 200 szt. 7 2 POZYTYWNY

ii. wady

pomniejsze
G-I,

6,0 oL 200 szt. 14 3 POZYTYWNY
G-I,

65 T 200 szt. 14 5 POZYTYWNY

7,0 G-I, 315 szt. 21 5 POZYTYWNY

AQL 4,0




G-I,

7,0 AQL 4,0 315 szt. 21 5 POZYTYWNY
G-I,

7,5 AQL 4.0 315 szt. 21 5 POZYTYWNY
G-I,

7,5 AQL 4,0 315 szt. 21 5 POZYTYWNY
G-I,

8,0 AQL 4,0 200 szt. 14 4 POZYTYWNY
G-I,

8,5 AQL 4,0 200 szt. 14 3 POZYTYWNY

(B) ZAWARTOSC PROTEIN

ZAWARTOSC PROTEIN

METODA TESTU: QCTM 0162 (zgodnie z EN 455-3 200) 10 pg/g | POZYTYWNY

Wymagania: <50 ug/g

(C) POZIOM PUDRU

POZOSTALOSC PUDRU 1.1, 55 T —

METODA TESTU: QCTM 0028

Wymagania: maksymalnie 2 mg

WRP ASIA PACIFIC SDN. BHD.

/podpis nieczytelny/

HASNAH ABDUL HAMID

(STARSZY MANAGER DS. ZAPEWNIENIA JAKOSCI)
/logo Your Partner In Protection/

DATA: 4 pazdziernika 2016

Strona 2z 3
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(D) TEST WLASCIWOSCI FIZYCZNYCH
METODA TESTOWANIA: QCTM 0135 / EN 455 Cze$¢ 2
SItA PRZY ZERWANIU (N)

Nrprébki [1 [2 [3 [4 [5 [6 [7 [8 |9 10 [ 11 [12 [ 13 [ Srednia
Przed 19, | 18, | 15, | 18, | 18, | 20, | 18, | 18, | 18, | 20, | 19, | 19, | 17, 19 74
starzeniem | 11 [42 |48 |42 |62 |68 |62 |23 |52 (97 |70 |60 |25 A
Po 15, | 13, | 16, | 17, | 17, | 14, | 18, | 13, | 16, | 15, | 14, | 16, | 15, 16.85
starzeniu 88 |52 |37 |05 |15 |90 |82 |23 |66 |88 |50 |56 |48 £
(E) TEST WYMIAROW
METODA TESTOWANIA: QCTM 2018 / NORMY EN - wielkos$¢ probki 13 szt.
Nr GRUBOSC POJEDYNCZE) SCIANKI (mm)
probki Rozmiar: 6,0 Rozmiar: 6,5 Rozmiar: 7,0
Pale | Dlon | Man | Diu | Wa | Pale | Dion | Man | Dlu | Wa | Pale | Dtorn | Man | Dlu | Wa
C kiet | gos | ga C kiet | gos | ga C kiet | gos | ga
¢ ¢ ¢é
1 0,21 | 0,18 | 0,16 | 280 | 9,3 | 0,21 | 0,18 | 0,17 | 282 | 9,8 | 0,21 | 0,18 | 0,16 | 284 | 10,
3
2 0,22 | 0,18 | 0,16 | 281 | 9,3 | 0,21 | 0,18 | 0,17 | 284 | 9,8 | 0,21 | 0,18 | 0,16 | 283 | 10,
2
3 0,21|0,18 | 0,17 | 282 | 9,4 | 0,21 | 0,17 | 0,16 | 284 | 9,7 | 0,22 | 0,17 | 0,16 | 284 | 10,
3
4 0,21 | 0,17 | 0,16 | 280 | 9,4 | 0,22 | 0,18 | 0,17 | 281 | 9,9 | 0,21 | 0,18 | 0,17 | 284 | 10,
4
5 0,21 (0,18 | 0,16 | 282 | 9,3 | 0,22 | 0,18 | 0,17 | 281 | 9,8 | 0,21 | 0,18 | 0,17 | 286 | 10,
5
6 0,22 (0,18 | 0,16 | 281 |9,2 | 0,21 | 0,18 | 0,17 | 283 | 9,8 | 0,22 | 0,18 | 0,16 | 286 | 10,
3
7 0,22 (0,17 | 0,16 | 282 | 9,2 | 0,22 | 0,18 | 0,16 | 283 | 9,9 | 0,22 | 0,17 | 0,16 | 283 | 10,
3
8 0,210,171 0,17 | 282 |9,3| 0,22 | 0,17 | 0,16 | 280 | 9,9 | 0,20 | 0,17 | 0,16 | 283 | 10,
2
9 0,21 | 0,18 | 0,16 | 280 | 9,3 | 0,20 | 0,17 | 0,17 | 280 | 9,7 | 0,21 | 0,18 | 0,16 | 284 | 10,
1
10 0,21 | 0,18 | 0,17 | 281 |9,2 | 0,20 | 0,18 | 0,17 | 282 | 9,7 | 0,21 | 0,18 | 0,17 | 286 | 10,
1
11 0,21 | 0,18 | 0,17 | 281 | 9,2 | 0,21 | 0,18 | 0,17 | 281 | 9,8 | 0,20 | 0,18 | 0,17 | 285 | 10,
5
12 0,22 | 0,18 | 0,16 | 280 | 9,4 | 0,21 | 0,18 | 0,16 | 282 | 9,8 | 0,20 | 0,18 | 0,16 | 283 | 10,
3
13 0,21 | 0,17 | 0,16 | 280 | 9,3 | 0,20 | 0,18 | 0,17 | 282 | 9,7 | 0,21 | 0,18 | 0,16 | 285 | 10,
3
Min 0,21 | 0,17 | 0,16 | 280 | 9,2 | 0,20 | 0,17 | 0,16 | 280 | 9,7 | 0,20 | 0,17 | 0,16 | 283 | 10,
1
Max 0,22 | 0,18 | 0,17 | 282 |9,4| 0,22 | 0,18 | 0,17 | 284 | 9,9 | 0,22 | 0,18 | 0,17 | 286 | 10,
5
Sredni | 0,21 | 0,18 | 0,16 | 281 | 9,3 | 0,21 | 0,18 | 0,17 | 282 | 9,8 | 0,21 | 0,18 | 0,16 | 284 | 10,
a 3
Specy | 0,21 | 0,17 [ 0,16 | Min. | Nie | 0,21 | 0,17 | 0,16 | Min. | Nie | 0,21 | 0,17 | 0,16 | Min. | Nie
fikacj +0,0 +0,0 +0,0 280 dot +0,0 +0,0 +0,0 280 dot +0,0 +0,0 +0,0 283 dot
a 2 2 2 ycz 2 2 ycz 2 2 2 yez
y y y




Nr

GRUBOSC POJEDYNCZEJ SCIANKI (mm)

probki Rozmiar: 7,5 Rozmiar: 8,0 Rozmiar: 8,5
Pale | Dtori | Man | Diu | Wa | Pale | Dion | Man | Diu | Wa | Pale | Dtorn | Man | Diu | Wa
c kiet ggs’ ga C kiet | gos | ga C kiet | gos | ga
< ¢ ¢
1 0,21 | 0,18 | 0,16 | 295 | 11, | 0,22 | 0,18 | 0,16 | 298 | 12, | 0,21 | 0,18 | 0,17 | 299 | 13,
3 8 8
2 0,22 0,18 | 0,16 | 296 | 11, | 0,21 | 0,18 | 0,16 | 299 | 12, [ 0,22 | 0,18 | 0,17 | 299 | 13,
3 9 8
3 0,22 ( 0,17 | 0,17 | 295 | 11, | 0,22 | 0,19 | 0,17 | 298 | 13, | 0,22 | 0,18 | 0,16 | 300 | 13,
4 0 7
4 0,21 | 0,18 ( 0,16 | 290 | 11, | 0,22 | 0,19 | 0,17 | 300 | 13, | 0,21 | 0,19 | 0,17 | 300 | 13,
4 0 7
5 0,22 | 0,18 | 0,16 | 290 | 11, | 0,23 | 0,18 | 0,16 | 298 | 12, [ 0,21 | 0,18 | 0,17 | 298 | 13,
3 9 8
6 0,22 (0,18 | 0,16 | 291 | 12, | 0,23 | 0,18 | 0,16 | 297 | 12, | 0,22 | 0,19 | 0,17 | 298 | 13,
3 7 8
7 0,22 | 0,17 | 0,17 | 291 | 11, | 0,23 | 0,18 | 0,16 | 297 | 12, | 0,22 | 0,19 | 0,16 | 299 | 13,
2 7 9
8 0,22 0,17 | 0,17 | 293 | 11, | 0,21 | 0,19 | 0,16 | 296 | 12, | 0,23 | 0,18 | 0,16 | 299 | 13,
2 6 9
9 0,21 0,18 | 0,16 | 296 | 11, | 0,21 | 0,19 | 0,16 | 299 | 12, | 0,23 | 0,18 | 0,17 | 298 | 13,
3 8 8
10 0,22 (0,18 | 0,16 | 293 | 11, | 0,22 | 0,18 | 0,17 | 298 | 12, | 0,21 | 0,18 | 0,17 | 298 | 13,
3 7 8
11 0,22 | 0,18 | 0,16 | 294 | 11, | 0,22 | 0,18 | 0,17 | 297 | 12, | 0,21 | 0,18 | 0,17 | 300 | 13,
4 9 9
12 0,21 0,18 | 0,16 | 292 | 11, | 0,22 | 0,18 | 0,16 | 298 | 12, | 0,22 | 0,17 | 0,17 | 299 | 13,
4 6 8
13 0,22 (0,18 | 0,16 | 293 | 11, | 0,22 | 0,18 | 0,16 | 298 | 12, | 0,23 | 0,17 | 0,16 | 299 | 13,
2 8 8
Min 0,21 0,17 | 0,16 | 290 | 11, | 0,21 | 0,18 | 0,16 | 296 | 12, | 0,21 | 0,17 | 0,16 | 298 | 13,
2 6 7
Max | 0,22 | 0,18 | 0,17 | 296 | 12, | 0,23 | 0,19 | 0,17 | 300 | 13, | 0,23 | 0,19 | 0,17 | 300 | 13,
3 0 9
Sredni | 0,22 | 0,18 | 0,16 | 293 | 11, | 0,22 | 0,18 | 0,16 | 298 | 12, | 0,22 | 0,18 | 0,17 | 299 | 13,
a 3 8 8
Specy | 0,21 | 0,17 | 0,16 | Min. | Nie | 0,21 | 0,17 | 0,16 | Min. | Nie | 0,21 | 0,17 | 0,16 | Min. | Nie
fikacj | 0,0 | #0,0 | #0,0 | 287 | dot | #0,0 | 0,0 | 0,0 | 288 | dot | +0,0 | +0,0 | =0,0 | 280 | dot
a 2 2 2 ycz 2 2 2 8 ycz 2 2 2 ycz
y y y
WRP ASIA PACIFIC SDN. BHD.
/podpis nieczytelny/
HASNAH ABDUL HAMID DATA: 4 pazdziernika 2016

(STARSZY MANAGER DS. ZAPEWNIENIA JAKOSCI)

/logo Your Partner In Protection/

Strona3z3




AN.C.I. Servizi S.r.1.

Seds legale e amuministrativa

20148 MILANO
Via Monte Rosa, 21
Tel. 02.438291

©

iz

x“'@’ 9,
"

Centro Italiano

3

N

W\,

N
)
“,
R AR

>

e)yUC"IDU

n® 0005

Pax 02.48008843 Materiali di Applicazione KOAMS
E-mail: Calzaturiera
scuolaformazione@anci-calzature.com

Cap.Soc.: € 10.4001i.v.

C.F/P1:07192040150

Reg. lmprese n* 229088

Trib, di Milano

R.E.A.n® 1147818 Sede operativa: C.so G. Brodolind, 19 - 87029 VIGEVANO (PV) - Tel. 038184722 - Fax 0381.73393 - E-maul ca@cumncpvil - Intarnet: hip://vamw.cimacpv. i

REMESCO GMBH
GRINZINGER ALLEE 5/25
A-1190 WIEN

AUSTRIA

TEST REPORT: RP 20091608 Page 1 of 3

DATE OF RECEIVING OF THE SAMPLE: 4/3/2009

SAMPLE RECEIVED FOR TESTING:

Sample “Profeel DHD Platinum powder free latex surgical gloves, WRP”

TEST REQUESTED:

Determination of the characteristics

/ v
|
2009/03/31 0 EMISSIONE P. BIGLIA S1 G.B OTTI
LAB. LAB. RESP.
i REV. | OGGEITO FISICO CHIMICO TECNICO
Il campionamento del materiale ricevuto da esaminare, se non esprassamente indicato, & sialo effeltuato dal clisnie

Il resicluo del campione analizzato si conserva per re mes

It Rapporto di Prova non ha validita di approvazione e/o certificazione del campione esaminato

Il marchio SINAL e/o I'Accredilamento dal CIMAC non possono essere ulilizzati nella documentazione di prodotio, a m
non venga riportata copia integrale, fadele, leggibile del rapporto di prova contenente la dicitura in grassetio ™ Copia Coniorme

all'Criginale™
I CIMAC

Il contenuto del presente Rapporto di Prova si riferisce unicamente al campione sottoposto a prova.

¢ accreditato dal SINAL con numero di Accreditamente 0005. Per le prove accreditate il SINAL garanfisce la compelenza

del personale, la disponibilita di strumentazione & la conformita delle procedure di prova alla n'nnm/pro' edura richiamalta.

ano che
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TEST REPORT: RP 20091608 Page2 of 3
2009030618
Chemical laboratory

Tests carried out from 06.03.09 to 30.03.09

Test method: EN 374 (03) Part III - Determination of resistance to permeation by chemicals products.
Reference test register: L/1761

Tested chemical product: Avastin Infus®.

Detection technique: High performance liquid chromatography HPLC

Collecting medium: water.

Temperature of testing: 23 + 2°C

Sample by the palm of the glove.

Concentration of the test solution: 25mg/ml

Sample appearance after testing: change of colour: more dark.

Results:

After 60° the permeation rate of the chemical product tested (Avastin Infus®) is lower than 1 pg min ' ¢m ™
(passage time < 75). ‘

Test method: EN 374 (03) Part III - Determination of resistance to permeation by chemicals products.
Reference test register: L/1762

Tested chemical product: .Platin® (II) diammine dichloridrate ~Pt(NH;),Cl,

Detection technique: High performance liquid chromatography HPLC

Collecting medium: water.

Temperature of testing: 23 + 2°C

Sample by the palm of the glove.

Concentration of the test solution: 50mg/100ml

Sample appearance after testing: change of colour: more dark.

Results:

After 120° the permeation rate of the chemical product tested («sPlatin®) is lower than 1 pg min em ?
passage time < 150°).

Test method: EN 374 (03) Part III - Determination of resistance to permeation by chemicals products.
Reference test register: 1./1763

Tested chemical product: Paclitaxel® (Abraxane®) - C7H5NOy4

Detection technique: High performance liquid chromatography HPLC

Collecting medium: water.

Temperature of testing: 23 + 2°C

Sample by the palm of the glove.

Concentration of the test solution: 6mg/50ml

Sample appearance after testing: change of colour: more dark.

Results:

After 60° the permeation rate of the chemical product tested (Paclitaxel® (Abraxane™) is lower than 1 pg min
"' em ? (passage time < 757).
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TEST REPORT: RP 20091608 Page 3 of 3

Test method: EN 374 (03) Part III - Determination of resistance to permeation by chemicals products.
Reference test register: L./1764

Tested chemical product: Paraplatin®” CgH)2N,O4Pt

Detection technique: High performance liquid chromatography HPLC

Collecting medium: water.

Temperature of testing: 23 + 2°C

Sample by the palm of the glove.

Concentration of the test solution: 150mg/15ml

Sample appearance afler testing: change of colour: more yellow.

Results:

After 120 the permeation rate of the chemical product tested (Paraplatin™) is lower than 1 pg min Tem?
(passage time < 150°).

Test method: EN 374 (03) Part I11 - Determination of resistance to permeation by chemicals products.
Reference test register: L/1765

Tested chemical product: Fluorouracil C;H;N,FO2

Detection technique: High performance liquid chromatography HPLC

Collecting medium: water.

Temperature of testing: 23 + 2°C

Sample by the palm of the glove.

Concentration of the test solution: 1g/20ml

Sample appearance after testing: change of colour: more dark.

Results:

Aftter 120" the permeation rate of the chemical product tested (Fluorouracil) is lower than 1 pg min ™' cm ™
(passage time < 1507).
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A-1190 WIEN
AUSTRIA

Prot: 29314 GB/ga 13/05/2009

RE: Sample “Profeel DHD Platinum powder free latex surgical gloves, WRP”

With reference to the test report RP 20091608 of 31.03.09 it is possible to state that that it is possible to
state that the tested gloves comply with the following permeation performance levels as specified in EN
374:2003 Part I standard:

Performance levels

Avastin Infus” solution 25 mg/ml 2
««Platin® (IT) diamine dichloridrate ~ Pt(NH;),Cl, solution 50 mg/100 ml 3
Paclitaxel® (Abraxane®™) C4;Hs;NO, 4 solution 6 mg/50 ml 2
Paraplatin® CgH,,N,04Pt solution 150 mg/15 ml 3
Fluorouracil C4H;FN202 solution 1 g/20 ml 3

Best regards

/

O

/
. Gi {ti
(Technica-Responsibile O@C‘Ttm)



[dane teleadresowe w jezyku wloskim — przyp. tlum. ]
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REMESCO GMBH
GRINZINGER ALLEE 5/25
A-1190 WIEDEN
AUSTRIA

RAPORT Z BADANIA: RP 20091608 Str. 1 z3

DATA OTRZYMANIA PROBKI: 4/3/2009

PROBKA OTRZYMANA DO BADAN:

Probka "Bezpudrowe, lateksowe rekawice chirurgiczne Profeel DHD, WRP"
ZADANE BADANIE:

Wyznaczenie whasciwoscl.

[dane dotyczqce sporzqdzenia raportu i zastrzezenia w jezyku wioskim - przyp. thum.]
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RAPORT Z BADANIA: RP 20091608 Str.223

2009030618

Laboratorium analiz chemicznych
Badania przeprowadzono w okresie od 6 marca 2009 do 30 marca 2009.

Metoda badania: EN 374 (03) Czes¢ 111 - Wyznaczanie odpornosci na przenikanie chemikaliow
Odnosnik do rejestru badan: L/1761

Substancja chemiczna stosowana w badaniu: Avastin Infus®

Metoda: chromatografia ptynna wysokocisnieniowa HPLC

Medium zbiorcze: woda

Temperatura badania: 23 = 2°C

Prébka pobrana z czesci rekawicy przykrywajacej dlon

Stgzenie roztworu: 25 mg/ml

Wyglad probki po badaniu: zmiana w kolorze — ciemniejsza

Wyniki:

Po 60 mnmtac.h wskaznik przenikania substancji chemicznej (Avastin Infus®) wynosi mniej niz 1 ug
min” cm” (c7as przejscia < 75 minut).

Metoda badania: EN 374 (03) Czes¢ Il - Wyznaczanie odpornoéci na przenikanie chemikaliow
Odnosnik do rejestru badan: /1762

Substancja chemiczna stosowana w badaniu: cisdiaminadichloroplatyna(ll) [cisPlatin®]- Pt(NH:):Cl>
Metoda: chromatografia pltynna wysokocisnieniowa HPLC

Medium zbiorcze: woda

Temperatura badania: 23 + 2°C

Probka pobrana z czgsci rekawicy przykrywajacej dion

Stgzenie roztworu: 50 mg/100 ml

Wyglad probki po badaniu: ciemniejsza

Wyniki:

Po 120 minutach wskaznik pueml\ama substancji chemicznej (cisPlatin®) w medium zbiorczym
wynosi mniej niz 1 pg min” em™ (cms przejscia < 150 minut).

Metoda badania: EN 374 (03) Czgs¢ Il - Wyznaczanie odpornosci na przenikanie chemikaliow
Odnosnik do rejestru badan: L/1763

Substancja chemiczna stosowana w badaniu: Paclitaxel® (Abraxane®) - Co2HsINO)4

Metoda: chromatografia ptynna wysokocisnieniowa HPLC

Medium zbiorcze: woda

Temperatura badania: 23 = 2°C

Prébka pobrana z czgsci rekawicy przykrywajacej dion

Stezenie roztworu: 6 mg/50 ml

Wyglad probki po badaniu: zmiana w kolorze - ciemniejsza

Wyniki:

Po 60 mmutac,h “sl\amlk pnzumkama substancji chemicznej (Paclitaxel® (Abraxane®)) wynosi mniej
niz 1 pg min" em™ (czas przejscia < 75 minut).
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n° 0005 Materinli di Applicazione
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RAPORT Z BADANIA: RP 20091608 Str.32z3

Metoda badania: EN 374 (03) Czgs¢ 111 — Wyznaczanie odpornosci na przenikanie chemikaliow
Odnosnik do rejestru badan: L/1764

Substancja chemiczna stosowana w badaniu: Paraplatin® - CsHi2N204Pt

Metoda: chromatografia ptynna wysokocisnieniowa HPLC

Medium zbiorcze: woda

‘Temperatura badania: 23 = 2°C

Probka pobrana z czgsci rekawicy przykrywajacej dion

St¢zenie roztworu: 150 mg/15 ml

Wyglad probki po badaniu: zmiana w kolorze - bardziej zota

Wyniki:

Po I"O mmutach wskaznik przenikania substancji chemicznej (Paraplatin®) wynosi mniej niz 1 pg
min”' cm™ (leb przejscia < 150 minut).

Metoda badania: EN 374 (03) Czes¢ Hl — Wyznaczanie odpornosci na przenikanie chemikaliow
Odnosnik do rejestru badai: L./1765

Substancja chemiczna stosowana w badaniu: fluorouracyl CsHiN2FO2

Metoda: chromatografia ptynna wysokocisnieniowa HPLC

Medium zbiorcze: woda

Temperatura badania: 23 + 2°C

Probka pobrana z czesci rekawicy przykrywajacej dlon

Stezenie roztworu: | g/20 ml

Wyglad probki po badaniu: zmiana w kolorze: ciemniejsza

Wyniki:

Po 1’70 mmumah wskaznik przenikania substancji chemicznej (fluorouracyl) wynosi mniej niz 1 ug
min™ em’ (cms przejscia < 150 minut).



[dane teleadresowe w jezyku wioskim — przyp. thum. ]
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GRINZINGER ALLEE 5/25
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AUSTRIA

Prot: 29314  GB/ga 13/04/2009
DOT: Probki "Bezpudrowe, lateksowe rekawice chirurgiczne Profeel DHD WRP"
W nawigzaniu do raportu z badan RP 20091608 z dn. 31.03.09 mozna stwierdzi¢, z¢

przebadane r¢kawice sa zgodne z nastgpujacymi poziomami wykonawczymi przenikania
zgodnie ze specytikacjami w normie EN 374:2003 Czes¢ I:

Poziomy wykonawcze

i,

Avastin Infus® roztwér 25 mg/ml

WD

Cisdiaminadic‘hlc_)roplatyna(l[) [cisPlatin®]
Pt(NH:):Clz roztwor S0mg/100ml

Paclitaxel® (Abraxane®) - Cs7HsiNOws 2
roztwor 6mg/50ml

Paraplatin® - CoHi12N204Pt roztwor | 3
150mg/15ml

Fluorouracyl CsH:N2FO2 roztwor 1g/20ml 3

Z. powazaniem,

‘nieczylelny podpis/

inz. Giuseppe Bellotti

Kierownik Techniczny Osrodka

[Dane przedsigbiorstwa w jezvku wloskim - przyp. ttum. ]
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Rekawice chirurgiczne, lateksowe,
bezpudrowe

Strona 1/2

WYTWORCA: WRP
ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

B

! ZASTOSOWANIE:

-' e Zastosowanie innowacyjnej technologii polimerowania

DHD daje trwate i jednorodne powleczenie, dzigki czemu | “whw %
i1 8 rekawice mozna zakladac na wilgotne dionie | N é
11 e Przeznaczone sa do szerokiego zastosowania w chirurgii. | PrOFEEL *

e Miekkie i delikatne, a przy tym wytrzymate i elastyczne,
doskonale dopasowuja sie do ksztattu dioni. Daja |

uzytkownikowi komfort pracy i doskonate czucie nawet | f

ol przy dtugich zabiegach operacyjnych. | |

1 e Przedtuzony mankiet oraz zwiekszona grubosc i :

' rozciggliwos¢ zapewnia petne zabezpieczenie ragk w '

trakcie procedur chirurgicznych. |

E WeASCIWOSCI:
,'f o Tworzywo: naturalny lateks kauczukowy
‘i » Kolor: bialo-kremowy; naturalnego lateksu
 «  Mankiet: rolowany
L ¥ e Puder: bezpudrowe
e Poziom biatek lateksowych: 10ug/g
| o AQL:065
o e Pozostatosci po $srodkach chemicznych uzytych do produkgji: znacznie ponizej limitu wykrywalnosci, co
: ogranicza niebezpieczeristwo wystapienia alergii typu IV oraz podraznier skory
i o Pokrycie, warstwy syntetyczne: polimerowanie obustronne, zastosowana innowacyjna technologia DHD
b zapewniajaca jednolite polimerowanie, umozliwiajaca zaktadanie rekawic nawet na wilgotne dionie
e Doskonata chwytno$¢ w warunkach suchych i mokrych: pewny chwyt dzieki specjalnej warstwie
) antyposlizgowej na catej powierzchni rekawicy
g e Ksztalt: anatomiczny, palce lekko zagiete zapewniajace prawidtowe przyleganie rekawicy
| e Klasyfikacja: wyrob medyczny klasy lla zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG, Srodek Ochrony Indywidualnej
22 kategorii lll zgodnie z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2016/425 ‘
% i * Standardy: produkt zgodny z wymaganiami EN 455 czesci 1,2,384, EN 374-2,4; odporne na przenikanie wirusow |
i mikroorganizméw zgodnie z EN ISO 374-5 i1 ASTM F1671, przebadane na przenikanie substancji chemicznych
wg EN ISO 374-1 (typ B) zgodnie z EN 16523, odporne na przenikanie cytostatykdéw zgodnie z EN 374-3, zgodne
‘ znorma EN 374-1,2,3, EN 420
|| * Rodzaj sterylizacji: sterylizowane radiacyjnie promieniami Gamma
e System Zapewnienia Jakosci: proces produkcyjny zgodny z EN ISO 9001 oraz EN I1SO 13485
' ~‘f e Opakowanie jednostkowe: rekawice pakowane podwojnie — opakowanie wewnetrzne papierowe z
& oznaczeniem rozmiaru rekawicy oraz rozroznieniem lewej i prawej dioni, opakowanie zewnetrzne folia
' e Opakowanie zbiorcze: 50 par w dyspenserze (4 dyspensery w kartonie)
| e« Oznakowanie opakowania jednostkowego i zbiorczego: nazwa rekawic, rodzaj, rozmiar, data produkcji/seria, |
: data przydatnosci do uzytku, nazwa producenta
- o Termin waznosci: 3 lata
! « Rozmiary: 6- 9 (rozmiar 5.5 na zaméwienie)

TR %

TR
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Zania ZU1Y.05.00
Rekawice chirurgiczne, lateksowe,

ZARYS bezpudrOWe Strona 2/2

NUMER SZEROKOSC DLONI DLUGOSC
ROZMIAR KATALOGOWY (mm) RERAVACY
(mm)
5% P3355-01 72+4 min 278
6 P3360-01 7745 min 280
Va P3365-01 83+5 min 280
7 A P3370-01 _ - 89+4 min 283
Va%) - P3375-01 95+4 min 287
8 P3380-01 - 102+6 min 288
8% P3385-01 108+6 min 290
9 P3390-01 11416 min 290
MIEJSCE POMIARU POJEDYNCZA SCIANA (mm)
Palec (13mm od czubka) 0,21 £0,02
Dton (w srodkowej czesci) 0,18 +£0,01
Mankiet (25mm od konca mankietu) 0,17 £0,01
PARAMETR PRZED STARZENIEM PO STARZENIU
Wytrzymalo$c na rozcigganie (MPa) ~ min. 28 min. 18
Wydtuzenie (%) min. 750 min. 560
Sita zrywu (N) - min. 18 _ min. 15

RP
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CERTIFICATE OF ANALYSIS

REFERENCE NO.

P.W.0. NO. 130026

CUSTOMER REMESCO HANDELSGES M.B.H
GRINZINGER ALLEE 5/25
1190 VIENNA
PURCHASE ORDER NO. 2015-10278
SOCNO 15041959
CONTAINER NO/SEAL NO SEGU 5254481 / YMLK 749288
DESCRIPTION OF GOODS 760 CARTONS COVERING
PRODUCT SIZE LOT NO. QUANTITY
PROFEEL DHD EXTRA PROTECTION 6.0 512002660 3,200 (PRS)
POWDER FREE LATEX SURGICAL 6% 512002665 28,160
GLOVES, STERILE 7.0 512002670 61,400
7% 512002675 20,800
8.0 512002680 320
8% 512002685 3,520
9.0 512002690 4,160

WE HEREBY CERTIFY THAT THE ABOVE CONSIGMENT OF GOODS HAVE BEEN
MANUFACTURED AND CHECKED IN ACCORDANCE TO WRP'S QUALITY ASSURANCE

SPECIFICATIONS IN LINE WITH BS EN455 PARTS 1-2000, BS EN455-2:2015

AND BS EN455 PARTS 3-2015 STANDARDS.

WRP ASIA PACIFIC SDN. BHD.

Adppe—

HA‘SN@H ABDUL HAMID
(SR.QA MANAGER )

DATE : January 20, 2016

Page 1 of 4
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INSPECTION ANALYSIS
TYPE OF TEST QUALITY | SAMPLE | ACCEPTANCE | NUMBEROF | STATUS
PLAN SIZE NUMBER DEFECT
FOUND
1. PHYSICAL N =13 13 pos NA 0 ACCEPT
PROPERTIES TEST
2. DIMENSION TEST N=13 13 pos N/A 0 ACCEPT
3. WATER LEAK TEST
60 | G-1,AQL0.65| 200 ps 3 o 0 ACCEPT _
6% | G-1,AQL0.65| _ 200 pcs 3 1 ACCEPT
70 | G1,AQL0.65| 315 pes 5 — 3 ACCEPT
7% | G, AQL0.65 | 315 pes 5 | 3 | AcCCEPT
80 | G-1,AQLO.65| 315 pes i 3| ACCEPT
8% | G-, AQL0.65| 200 pes 3 2 | ACCEPT |
9.0 | GJ,AQL0.65| _ 200 pes 3 0 ACCEPT
4. VISUAL INSPECTION
i. Major defects
60 | GLAQL1S | 200 pes 7 0 ACCEPT |
6% | G-LAQLLS | 200 pes 7 2 | ACCEPT |
70 | GLAQL LS | _ 315 pes 0 4 ACCEPT
7% | G,AQL LS | 315 pes 10 3 TACCEPT
80 | GLAQLLS | 315 pcs 10 4 | ACCEPT
8% | GLAQLLS | 200pes | 7 3 | ACCEPT
90 | G-LAQLLS5 | _ 200 pes 7 1 ACCEPT
ii. Minor defects
60 | G-LAQL4.0 | 200 pes 14 1 ACCEPT
6% | GLAQL40 | 200pes | 14 3 "ACCEPT
70 | G, AQL4.0 | _ 315pes 21 5 ACCEPT
7% | G-, AQL4.0 | _ 315 pos o 5 ACCEPT
80 | G-, AQL4.0 | 315 pcs 21 4 ACCEPT
8% | GLAQL40 | 200pes | 14 3 “ACCEPT _
90 | G-LAQL4.0 | _ 200 pes 14 2 ACCEPT
(B) PROTEIN CONTENT
PROTEIN CONTENT o ons
TEST METHOD : QCTM 0162 (Test method per EN 455-3 200) ini =
Requirement : 50 ug/g
(C) POWDER LEVEL
POWDER RESIDUE o
TEST METHOD : QCTM 0027 Ang Accept
Requirement : Maximum 2mg

WRP ASJA PACIFIC SDN. BHD.

HASNAH ABDUL HAMID
(SR.QA MANAGER )

DATE : January 20, 2016

Page 2 of 4
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D)- rm g)PERTlES TEST

TEST METHOD : QCTM 0135 /EN 455 Part 2

FORCE AT BREAK (N)
SPL NO. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 Average
Unaged 23.03 | 34.30| 3822 | 31.36 | 29.40 | 27.44| 2695 | 25.48 | 30.38 | 31.85 | 29.60 | 27.93| 27.93 29.53
Aged 2862|2969 | 2391 | 26.56 | 22.83 | 27.73| 25.09 | 28.13 | 27.93 | 25.19 | 23.81 | 34.20| 31.07 27.29

(E) DIMENSION TEST
TEST METHOD : QCTM 2018 / EN STANDARDS-Sample Size 13 picces)
SPL THICKNESS SINGLE WALL (mm)
NO. SIZE : 6.0 SIZE: 6.5 SIZE: 7.0
Finger | Palm | Cuff | Length | Weight| Finger | Palm | Cuff | Length | Weight Finger | Palm | Cuff | Length | Weight
033 | 026 | 0.22 | 288 134 | 033 | 027 | 022 292 148 | 033 | 028 | 022 | 292 15.6

"2 [ 033|026 022] 289 | 135 | 033 [ 029 021 | 291 | 149 ] 033 | 028 [ 023 | 293 | 156
"3 o032 o027 023] 29 | 136 | 033 ] 028] 022 | 290 [ 147 ] 032 | 027 022 293 | 157
"4 o032 o028 023] 200 | 136 | 032 |027| 022 [ 292 | 148 ] 033 | 027 [ 023 | 294 | 1538

s | 032|028 o023 289 | 136 | 032 |027| 021 | 202 | 147 | 033 | 028 | 023 | 202 | 156
"6 033 [o028 023 289 | 134 | 033 | 028 | 022 | 201 | 148 | 032 | 027 | 022 201 | 156
T2 1033 |o2s | 022 200 | 135 | 032 | 028 022 | 290 | 148 | 033 | 028 | 022 292 | 158
"% [033 |o28]023| 200 | 136 ] 033 | 027| 021 | 200 | 149 | 032 | 028 | 023 | 203 | 157
"9 [ 032|028 023] 290 | 136 | 032 | 028| 022 | 201 | 1a8 | 033 | 027 [ 023 | 292 | 156

10 032 | 027 | 022 [ 289 135 | 032 | 027 | 022 | 292 | 148 | 033 | 028 | 022 | 292 15.8
11 033 | 027 | 0623 | 289 134 | 033 | 028 022 | 290 | 149 | 032 | 027 | 023 | 293 15.7
12 032 | 026 | 023 | 291 135 | 033 | 027 | 022 | 291 149 | 032 | 027 | 022 | 291 15.6
13 033 | 026 | 023 | 290 13.5 | 032 | 027 | 021 292 | 148 | 032 | 027 | 023 | 292 15.6
Min 032 | 026 | 022 | 288 134 | 032 | 027 | 021 290 | 147 § 032 | 027 | 022 | 291 15.6

Max 033 | 028 ( 023 | 291 136 | 033 | 029 | 022 | 292 | 149 | 033 | 028 | 023 | 294 15.8
Median | 0.33 | 0.27 | 023 | 290 135 | 033 | 027 | 022 291 | 148 ) 033 | 027 | 023 | 292 15.6

Spec Min | Min | Min | Min NA Min | Min | Min | Min | 1 Min | Min | Min | Min NA
op 0.30 | 0.25 | 0.20 | 280 030 | 025 | 0.20 280 o 030 | 0.25 | 0.20 | 283

SPL THICKNESS SINGLE WALL (mm)

NO. SIZE: 7.5 SIZE : 8.0

Finger| Palm | Cuff | Length | Weight| Finger | Palm | Cuff | Length | Weight
033 | 027 | 022 | 304 16.8 | 033 | 028 [ 022 305 17.1

—

2 | 032|027 022] 305 | 167 | 032 | 028 021 | 306 | 172
3 | 032 | 028|021 | 304 | 166 | 033 [ 027 022 | 304 | 173
"4 [o33 o027 o021 | 304 | 168 ] 033 [027] 022 | 305 | 171
s [033 o027 022] 304 [ 168 | 033 [o028] 021 | 306 | 17

6 | 033 |o028]| 022 305 | 167 | 032 | 027 | 022 | 304 | 172

7 [032 028 021 | 304 [ 166 | 033 [028] 021 | 305 | 172
8 [o033 027022 304 | 163 ] 033 |027] 022 | 303 [ 17
9 | 033 |027|022] 305 | 168 | 032 |027] 022 | 305 | 173

10 | 033027021 305 | 167 ] 033 [o2s| 021 | 306 | 17.1
11 [ 033 [028] 022 304 | 166 | 032 [ 027 022 | 305 | 172
12 | 033|027 022] 306 | 168 | 033 [028] 022 | 306 | 173
13 | 032027 021 | 304 [ 168] 033 | 027 021 | 305 | 174
Min | 032 | 027 | 021 | 304 | 166 | 032 | 027 | 021 | 303 | 171
Max | 033 | 028 | 022 | 306 | 168 | 033 | 028 | 022 | 306 | 17.4
Median | 0.33 | 0.27 | 0.22 304 168 | 033 | 0.27 | 0.22 305 17.2

Min | Min | Min Min Min | Min | Min Min
S, . 37
pec | 3o o2s L o0 287 | M | 030 | nas | 020 | 28 | M

Page 30f4




SPL THICKNESS SINGLE WALL (mm)
NO. SIZE:8.5 SIZE: 9.0
Finger| Palm | Cuff | Length | Weight| Finger | Palm Cuff | Length | Weight| Finger | Paim | Cuff | Length Weight
1 032 | 027 | 021 | 307 179 | 033 | 027 | 0.21 306 | 18.6 - - - - -
2 033 | 027 | 022 | 306 178 | 032 | 027 | 022 | 306 | 184 - - - - -
3 032 | 028 | 022 | 306 179 | 033 | 028 | 022 307 | 184 - - - - -
i 4 032 | 028 | 021 | 307 179 | 033 | 027 | 021 307 | 186 - - - - -
s 033 | 028|022 308 | 178 | 032 027 023 | 308 [ 185 | - - - :
6 032 | 027 | 0.21 | 307 179 | 033 | 028 | 0.22 307 | 18.6 - - - - -
7 033 | 028 | 0.22 | 306 179 | 033 | 028 | 022 307 | 186 - - - - -
2 8 033 | 028 | 0.22 | 306 178 | 032 | 027 | 0.21 307 | 186 - - - - -
9 032 | 028 | 021 | 306 178 | 032 | 027 | 023 | 306 | 184 - - - - -
10 033 | 027 | 0.22 | 307 17.7 | 033 | 028 [ 0.22 307 | 186 - - - - -
11 032 | 028 | 0.21 | 307 178 | 033 | 028 | 022 | 307 | 18.6 - - - - -
12 033 | 028 | 022 | 308 179 | 032 | 028 | 022 | 307 | 184 - - - - -
13 033 | 028 | 0.22 | 307 179 | 033 | 027 | 022 | 306 | 184 - - - - -
Min 032 | 027 | 021 | 306 177 | 032 | 027 | 021 306 | 184 | 0.00 | 0.00 | 0.00 0 0.0
Max 033 | 028 | 022 | 308 179 | 033 | 028 | 023 | 308 | 186 | 0.00 | 0.00 | 0.00 0 0.0
Median | 033 | 0.28 | 0.22 | 307 179 | 033 | 027 | 0.22 307 18.6 |HNUM!|#NUM! | #8454 | UNUM! | #t####
S RRAAAAREDARER AL

WRP ASIA PACIFIC SDN. BHD.

HASNAH ABDUL HAMID DATE : January 20, 2016
(SR.QA'MANAGER) Page 4 Of 4



STERILITY CERTIFICATE

REFERENCE NO. : P.W.0.NO. 130026

CUSTOMER : REMESCO HANDELSGES M.B.H
GRINZINGER ALLEE 5/25
1190 VIENNA

PURCHASE ORDER NO. 1 2015-10278

SOCNO : 15041959

CONTAINER NO/SEAL NO : SEGU 5254481/ YMLK 749288

DESCRIPTION OF GOODS : 760 CARTONS COVERING
IRRADIATION STERILIZATION EXPIRATION

SIZE LOT NO QUANTITY _ LOT NO. DATE DATE

1) PROFEEL DHD EXTRA PROTECTION POWDER FREE LATEX SURGICAL GLOVES, STERILE
6.0 512002660 3,200 (PRS) 16010053 2016-01 2020-11
6% 512002665 28,160 16010053 2016-01 2020-11
7.0 512002670 61,400 16010053 2016-01 2020-11
7' 512002675 20,800 16010053 2016-01 2020-11
8.0 512002680 320 16010053 2016-01 2020-11
82 512002685 3,520 16010053 2016-01 2020-11
9.0 512002690 4,160 16010053 2016-01 2020-11

METHOD OF STERILIZATION : GAMMA IRRADIATION
THE ABOVE CONSIGNMENT OF GOODS ARE CERTIFIED STERILE AT A MINIMUM DOSAGE OF 25kGy.
WE HEREBY CONFIRMED THAT AT THE MINIMUM DOSAGE OF 25 kGy, THE CONSIGNMENT OF GOODS

MEETS THE STERILITY ASSURANCE LEVEL (SAL) OF 10°. THEY ARE STERILIZED WITH GAMMA
IRRADIATION AND RELEASED AFTER STERILIZATION ON DOSIMETER DATA.

WRP ASIA PACIFIC SDN.BHD.

HASNAH ABDUL HAMID DATE : January 20, 2016
(SR.QAMANAGER ) Page 1 of 1
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Vowr Seerilization Partner
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CERTIFICATE OF IRRADIATION

Document No: QP-07-COI
Revision No: 1/14

It is hereby certified that the following products

TYPE OF PRODUCT: Profeel Dhd Extra Protection Pf Ltx Sg
PRODUCT 1.OT NO: Refer attachment

CUSTOMER REF: PWO# 130026

NO. OF CARTON: 852

REQUESTED DOSE (min): 25 kGy (max): 45 kGy

of
COMPANY NAME: WRP Asia Pacific Sdn Bhd

ADDRESS: Lot 1, Jalan 3, Kawasan Perusahaan Bandar Baru Salak Tinggi,
43900 Sepang, Selangor, Malaysin.

have been successfully irradiated on January 10, 2016 according to procedures as set out

in ISO 11137-1:2006/A1:2013- Sterilization of health care products — Radiation — Part 1-

Requirement for development, validation and routine control of a sterilization process for
medical devices.

IRRADIATION LOT NO: 16010053
CARTON SERIAL NO: 1 to 852
DOSE DELIVERED; MIN: 28.3 kGy/ MAX: 40.8 kGy

DECLARATION:

Name of Authorized Officer : Abd Ghani bin Abd Wahab/ QA Manager
Grand Ten Holdings Sdn Bhd

Signature : .

Date s L@ﬂl’}olé

CERTIFICATE NO: GTHSB/16/0064, PAGE 1 of 2

GRAND TEN HOLDINGS SDN BHD (707876-T)
Plot PT 5754, Jalan 2, Kawasan Perusahaan Bandar Baru Salak Tinggi, 43900 Sepang, Sclangor, Malaysia.




“ @ rand Ten

Your Sterilization Partnar

Cent i
Q4N 1406 87292001
PRODUCT DETAILS
Irradiation Lot No.:16010053
PART NO. LOT NO. QUANTITY (CARTONS)
36260.802028 512002660 20
36265.802028 512002665 176
36270.802028 512002670 476
36275.802028 512002675 130
36280.802028 512002680 2
36285.802028 512002685 22
36290).802028 512002690 26
TOTAL 852
CERTIFICATE NO: GTHSB/16/0064, PAGE 2 of 2

GRAND TEN HOLDINGS SDN BHD (707876-T)
Plot PT 5754, Jalan 2, Kawasan Pcrusahaan Bandar Baru Salak Tinggi, 43900 Sepang, Selangor, Malaysia.




TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

/logo WRP/

CERTYFIKAT ANALIZY

NR REFERENCYJNY: P.W. O. nr 130026

KLIENT: REMESCO HANDELSGES M.B.H
GRINZINGER ALLEE 5 / 25
1190 WIEDEN

NR ZAMOWIENIA: 2015-10278

SOC: 15041959

NR KONTENERA/NR PLOMBY: SEGU 5254481 / YMLK 749288

OPIS PRODUKTOW: 770 KARTONOW ZAWIERAJACYCH
ILOSC
PRODUKT ROZMIAR NR LOT (PARY)
PROFEEL DHD EXTRA PROTECTION 6,0 512002660 3,200
REKAWICE CHIRURGICZNE, LATEKSOWE, BEZPUDROWE, 6,5 512002665 28,160
STERYLNE 7,0 512002670 61,400
7,5 512002675 20,800
8,0 512002680 320
8,5 512002685 3,520
9,0 512002690 4,160

NINIEJSZYM ZASWIADCZAMY, ZE POWYZSZA PRZESYLKA TOWARU ZOSTALA
WYPRODUKOWANA ORAZ SPRAWDZONA ZGODNIE ZE SPECYFIKACJAMI ZAPEWNIENIA
JAKOSCI WRP ZGODNYMI Z NORMAMI BS EN455 CZESC 1-2000, BS EN455-2:2015, BS
EN455 CZESC 3-2015.

WRP ASIA PACIFIC SDN. BHD.

/podpis nieczytelny/

HASNAH ABDUL HAMID DATA: 20 styczen 2016
(STARSZY MANAGER DS. ZAPEWNIENIA JAKOSCI) Stronal1z4

/logo Your Partner In Protection/
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ANALIZA KONTROLNA

7 ILOSC
PLAN WIELKOSE NUMER
RODZAJ TESTVU JAKOSCI PROBKI AKCEPTACII z"“"f,vzioo"yc" WYNIK

1. TesT
WEASCIWOSCI N=13 13 szt. N/A 0 POZYTYWNY
FIZYCZNYCH
2. TEST WYMIAROW | N=13 13 szt N/A 0 POZYTYWNY
3. TEST
WODOSZCZE-
LNOSCI
6,0 g'é's AQLL 200 szt. 3 0 POZYTYWNY
&5 g-é's AQL 200 szt. 3 1 POZYTYWNY
7,0 g-(:'s AQL 315 szt. 5 3 POZYTYWNY
8 g'é;j AQL 315 szt 5 3 POZYTYWNY

G-I, AQL
8,0 0,65 315 szt. 5 3

G-, AQL
8,5 e 200 szt. 3 2

G-I, AQL
9,0 0,65 200 szt. 3 0
4. KONTROLA
WZROKOWA
i. wady gtéwne
6,0 ;;51 AQL 200 szt. 7 1 POZYTYWNY
6.5 f; AQL 200 szt. 7 2 POZYTYWNY
7,0 fsl AQL. 315 szt. 10 4 POZYTYWNY
7,5 (1551 AQL 315 szt 10 4 POZYTYWNY
8,0 fsl AQL 315 szt. 10 4
8,5 fsl AQL 200 szt. 2 3
9,0 (1551 AQL 200 szt. 7 1
ii. wady pomniejsze
6,0 46'5' AQL 200 szt. 14 1 POZYTYWNY
6,5 E'é' ARE 200 szt. 14 3 POZYTYWNY
7,0 f'é' AQL 315 szt. 21 5 POZYTYWNY
7,5 4G'é' AQL 315 szt. 21 5 POZYTYWNY

G-I, AQL
8,0 i 315 szt 21 4
8,5 G=I,  AQL 200 szt. 14 3

4,0
9,0 ol AQL 200 szt. 14 2
(B) ZAWARTOSC PROTEIN
ZAWARTOSC PROTEIN
METODA TESTU: QCTM 0162 (zgodnie z EN 455-3 200) 21 po/g POZYTYWNY
Wymagania: 50 pg/g
(C) POZIOM PUDRU
POZOSTALOSC PUDRU
METODA TESTU: QCTM 0028 0,6 mg EOGURGINE

Wymagania: maksymalnie 2 mg

WRP ASIA PACIFIC SDN. BHD.
/podpis nieczytelny/

HASNAH ABDUL HAMID .
(STARSZY MANAGER DS. ZAPEWNIENIA JAKOSCI)
/loao Your Partner Tn Pratection/

DATA: 20 styczen 2016

Strona 2z 4
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(D) TEST WLASCIWOSCI FIZYCZNYCH
METODA TESTOWANIA: QCTM 0135 / EN 455 Cze$¢ 2

SILA PRZY ZERWANIU (N)

Nr prébki 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 Srednia
Przed 23, | 34, |38, |31, |29, |27, |26, |25, |30, |31, |29, |27, |27, 29 53
starzeniem 03 30 22 36 40 44 95 48 38 85 60 93 93 ’

Po 28, |29, | 23, | 26, |22, | 27, |25, |28, |27, |25, |23, | 34, | 31, 2729
starzeniu 62 69 91 56 83 73 09 13 93 19 81 20 07 g

(E) TEST WYMIAROW
METODA TESTOWANIA: QCTM 2018 / NORMY EN - wielko$¢ prébki 13 szt.

Nr GRUBOSC POJEDYNCZE] SCIANKI (mm)
prébki Rozmiar: 6,0 Rozmiar: 6,5 Rozmiar: 7,0
Pal | Dt | Man | Dlug | Wag | Pal | Dt | Man | Dtug | Wag | Pal | Dt | Man | Dtug | Wag
ec | oA | kiet 0s¢ a ec | on | kiet 0s¢ a ec | on | kiet 0s¢ a
1 o, |0 (0,22 288 | 134 | O, 0, | 0,22 | 292 | 14,8 | O, 0, | 0,22 | 292 | 15,6
33 | 26 33 | 27 33 | 28
2 0, 0, 0,22 289 13,5 | 0, 0, | 0,21 291 149 | O, 0, 0,23 293 15,6
33 | 26 33 | 29 33 | 28
3 o, |0 |023 | 290 | 13,6 | O, 0, | 0,22 | 290 | 14,7 | O, 0, | 0,22 | 293 | 15,7
32 | 27 33 | 28 32 | 27
4 0, 0, | 0,23 290 13,6 | O, 0, | 0,22 292 148 | O, 0, 0,23 294 15,8
32 | 28 32 | 27 33 | 27
5 0, 0, | 0,23 289 136 | O, 0, | 0,21 292 14,7 | O, 0, 0,23 292 15,6
32 | 28 32 | 27 33 | 28
6 0, 0, | 0,23 289 13,4 0, 0, | 0,22 291 14,8 | O, 0, 0,22 291 15,6
33 | 28 33 | 28 32 | 27
7 0, 0, | 0,22 290 13,5 0, 0, | 0,22 290 148 | O, 0, | 0,22 292 15,8
33 | 28 32 | 28 33 | 28
8 0, 0, |0,23]| 290 | 136 | 0, | O, | 0,21 | 290 | 149 | O, 0, | 0,23 | 293 | 15,7
33 | 28 33 | 27 32 | 28
9 0, 0, | 0,23 | 290 | 13,6 | O, 0, 10,22 | 291 | 148 | O, 0, | 0,23 | 292 | 15,6
32 | 28 32 | 28 33 | 27
10 0, 0, | 0,22 289 13,5 | O, 0, | 0,22 292 14,8 | 0, 0, 0,22 292 15,8
32 | 27 32 | 27 33 | 28
11 0, 0, | 0,23 | 289 | 13,4 | O, 0, | 0,22 | 290 | 149 | O, 0, | 0,23 | 293 | 15,7
33 | 27 33 | 28 32 | 27
12 0, 0, | 0,23 291 13,5 | O, 0, | 0,22 291 149 | 0O, 0, 0,22 291 15,6
32 | 26 33 | 27 32 | 27
13 0, 0, | 0,23 | 290 | 13,5 | O, 0, | 0,21 | 292 | 14,8 | O, 0, | 0,23 | 292 | 15,6
33 | 26 32 | 27 32 27
Min 0, 0, | 0,22 288 134 | O, 0, | 0,21 290 14,7 | O, 0, 0,22 291 15,6
32 | 26 32 | 27 32 | 27
Max 0, 0, 0,23 291 13,6 | O, 0, | 0,22 292 14,9 0, 0, 0,23 294 15,8
33 | 28 33 | 29 33 | 28
Sredni o, 0, | 0,23 | 290 13, o, 0, | 0,22 | 291 14, 0, 0, | 0,23 | 292 15,
a 33 | 27 5 33 | 27 8 33 | 27 6
Specyfi | Mi Mi Min Min Nie Mi Mi Min Min Nie Mi Mi Min Min Nie
kacja n n 0,20 | 280 | doty n n 0,20 | 280 | doty n n 0,20 | 283 | doty
03] 0, czy (03] 0, czy (030, czy
0 25 0 25 0 25

WRP ASIA PACIFIC SDN. BHD.
/podpis nieczytelny/

HASNAH ABDUL HAMID

(STARSZY MANAGER DS. ZAPEWNIENIA JAKOSCI)
/logo Your Partner In Protection/

DATA: 20 styczen 2016
Strona 3z 4




Nr prébki GRUBOSC POJEDYNCZE] SCIANKI (mm)
Rozmiar: 7,5 Rozmiar: 8,0

Palec | Dtorn | Mankiet | Diugo$¢ | Waga Palec Dton Mankiet | Dtugos¢ | Waga

1 0,33 | 0,27 0,22 304 16,8 0,33 0,28 0,22 305 17,1

2 0,32 | 0,27 0,22 305 16,7 0,32 0,28 0,21 306 17,2

3 0,32 | 0,28 0,21 304 16,6 0,33 0,27 0,22 304 17,3

4 0,33 | 0,27 0,21 304 16,8 0,33 0,27 0,22 305 17,1

5 0,33 | 0,27 0,22 304 16,8 0,33 0,28 0,21 306 17,1

6 0,33 | 0,28 0,22 305 16,7 0,32 0,27 0,22 304 17,2

7 0,32 | 0,28 | 0,21 304 16,6 0,33 0,28 0,21 305 17,2

8 0,33 [ 0,27 | 0,22 304 16,8 0,33 0,27 0,22 303 17,1

9 0,33 | 0,27 0,22 305 16,8 0,32 0,27 0,22 305 17,3

10 0,33 | 0,27 0,21 305 16,7 0,33 0,28 0,21 306 17,1

11 0,33 | 0,28 0,22 304 16,6 0,32 0,27 0,22 305 17,2

12 0,33 | 0,27 | 0,22 306 16,8 0,33 0,28 0,22 306 17,3
13 0,32 | 0,27 0,21 304 16,8 0,33 0,27 0,21 305 17,4
Min 0,32 | 0,27 [ 0,21 304 16,6 0,32 0,27 0,21 303 17,1
Max 0,33 | 0,28 | 0,22 306 16,8 0,33 0,28 0,22 306 17,4
Srednia 0,33 [ 0,27 | 0,22 304 16,8 | 0,33 0,27 0,22 305 17,2

Specyfikacja | Min Min Min Min Nie Min Min Min Min Nie
0,30 | 0,25 0,20 287 dotyczy 0,30 0,25 0,20 288 dotyczy

Nr prébki GRUBOSC POJEDYNCZEJ SCIANKI (mm)
Rozmiar: 8,5 Rozmiar: 9,0

Palec | Dton | Mankiet | Dtugos¢ | Waga Palec Dion Mankiet | Diugos¢ | Waga

1 0,32 | 0,27 0,21 307 17,9 0,33 0,27 0,21 306 18,6

2 0,33 | 0,27 | 0,22 306 17,8 0,32 0,27 0,22 306 18,4

3 0,32 | 0,28 0,22 306 17,9 0,33 0,28 0,22 307 18,4

4 0,32 | 0,28 0,21 307 17,9 0,33 0,27 0,21 307 18,6

5 0,33 | 0,28 0,22 308 17,8 0,33 0,27 0,23 308 18,4

6 0,32 | 0,27 0,21 307 17,9 0,32 0,28 0,22 307 18,4

7 0,33 | 0,28 0,22 306 17,9 0,33 0,28 0,22 307 18,6

8 0,33 | 0,28 0,22 306 17,8 0,33 0,27 0,21 307 18,4

9 0,32 | 0,28 0,21 306 17,8 0,32 0,27 0,23 306 18,4

10 0,33 | 0,27 0,22 307 17,7 0,33 0,28 0,22 307 18,6

11 0,32 | 0,28 0,21 307 17,8 0,32 0,28 0,22 307 18,4

12 0,33 | 0,28 0,22 308 17,9 0,33 0,28 0,22 307 18,4

13 0,33 | 0,28 | 0,22 307 17,9 0,33 0,27 0,22 306 18,6
Min 0,32 | 0,27 0,21 306 17,7 0,32 0,27 0,21 306 18,4
Max 0,33 | 0,28 | 0,22 308 17,9 0,33 0,28 0,23 308 18,6
Srednia | 0,33 | 0,28 | 0,22 307 17,9 | 0,33 0,27 0,22 307 18,6

Specyfikacja Min Min Min Min Nie Min Min Min Min Nie
0,30 | 0,25 0,20 290 dotyczy 0,30 0,25 0,20 290 dotyczy

WRP ASIA PACIFIC SDN. BHD.
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PROFEEL DHD Extra Protection | émiel

Rekawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe,

Strona 2/2
ZARYS ortopedyczne Strona
DLUGOSC REKAWICY

z NUMER SZEROKOSC DLONI

| ROZMIAR KATALOGOWY (mm) (mm)

’ 5% P3355-35 72+4 min 278

‘ 6 P3360-35 7745 min 280 |
, 6 P3365-35 83+5 min 280 {
7 P3370-35 89+5 min 283 ?
g 7V P3375-35 9545 min 287 i
| 8 P3380-35 10246 min 288 |
§ 81 P3385-35 1086 min 290

* 9 P3390-35 11446 min 290

; GRUBOSCI
- MIEJSCE POMIARU

POJEDYNCZA SCIANA (mm)

Palec (13mm od czubka) 0,33+0,01
| Dton (w srodkowej czesci) 0,27+0,02
| Mankiet (25mm od korica mankietu) 0,22+0,01 - ]

WLASCIWOSCI FIZYCZNE

} PARAMETR PRZED STARZENIEM PO STARZENIU
Wytrzymatosc na rozciaganie (MPa) min 24 min 17
Wydtuzenie (%) min 780 min 780
Sitazrywo(ng) min 29 min 27 ]

WYwrp

= Your Partner In Protection
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Rekawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe,
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DYSTRYBUTOR: ZARYS International Group spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia spotka komandytowa
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WELASCIWOSCI | ZASTOSOWANIE:

WRP
. +48322716991, fax. +48322747284
e O s AR . N y

przeznaczone do stosowania podczas zabiegow chirurgicznych
o podwyzszonym ryzyku, wymagajacych odpowiedniej bariery
mechanicznej i biologicznej; optymalna warto$¢  wspotczynnika
wytrzymatosci do grubosci zapewnia odpowiednig zrecznosc
i komfort pracy dla uzytkownika;

brazowy kolor rekawic zmniejsza zmeczenie oczu w trakcie dtugich
zabiegdw operacyjnych skutecznie eliminujac odblask;
zastosowanie innowacyjnej technologii polimerowania DHD daje
trwate i jednorodne pokrycie, dzieki czemu rekawice mozna
zakladac¢ na wilgotne dtonie, a hydrofobowa warstwa polimerowa
stanowi bariere zapobiegajac wystepowaniu objawdw uczulenia
na lateks oraz powstrzymuje wnikanie wody do materiatu rekawicy

Wives 7
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‘umozliwiajac komfort pracy przy diugotrwatych zabiegach.

Tworzywo: naturalny lateks kauczukowy ;
Kolor: brazowy ?
Mankiet: rolowany

Srodek pudrujacy: brak - bezpudrowe,

Poziom biatek lateksowych: 21 ug/g

Pokrycie/warstwy syntetyczne: rekawice polimerowane obustronnie

AQL: 0,65

Pozostalosci po srodkach chemicznych uzytych do produkcji: znacznie ponizej limitu wykrywalnosci, co |
ogranicza niebezpieczenstwo wystapienia alergii typu IV oraz podraznien skéry ‘
Doskonata chwytno$¢ w warunkach suchych i mokrych: pewny chwyt dzieki specjalnej warstwie antyposlizgowej |
na catej powierzchni rekawicy

Ksztatt: anatomiczny, palce lekko zagiete zapewniajace prawidtowe przyleganie rekawicy

Klasyfikacja: wyréb medyczny klasy lla zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG, Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii Ill
zgodnie z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2016/425

Standardy: produkt zgodny z wymaganiami ASTM D3577 , EN 455 czesci 1,2,3&4, EN 374-2,4; odporne na przenikanie
wiruséw i mikroorganizméw zgodnie z EN 1SO 374-5 i ASTM F1671, przebadane na przenikanie substangji
chemicznych wg EN I1SO 374-1 (typ B) zgodnie z EN 16523, odporne na przenikanie cytostatykow zgodnie z EN 374-3,
zgodne z norma EN 374-1,2,3, EN 420

Rodzaj sterylizacji: sterylizowane radiacyjnie promieniami Gamma

System Zapewnienia Jakosci: proces produkcyjny zgodny z EN ISO 9001 oraz EN I1SO 13485

Opakowanie jednostkowe: rekawice pakowane podwdjnie — opakowanie wewnetrzne papierowe z oznaczeniem
rozmiaru rekawicy oraz rozréznieniem lewej i prawej dioni, opakowanie zewnetrzne folia

Opakowanie zbiorcze: 40 par w dyspenserze (4 dyspensery w kartonie)

Oznakowanie opakowania jednostkowego i zbiorczego: nazwa rekawic, rodzaj, rozmiar, data produkcji/seria, data |
przydatnosci do uzytku, nazwa producenta

Termin waznosci: 5 lat

Rozmiary: 5,5 - 9 (rozmiar 5,51 6,0 nazamowienie)



