[NAGLOWEK TOP GLOVE]

Zaktad produkcyjny

Niepowtarzalny numer
rejestracyjny (SRN)
Upowazniony przedstawiciel
Europejski

Niepowtarzalny numer
rejestracyjny (SRN)

Nazwa wyrobu

Typ

Kod referencyjny wyrobu (PPER)
Basic UDI - DI

Nazwa marki

Rozmiar

Klasyfikacja (MDR)

Klasyfikacja (PPER)

Procedura oceny zgodnosci (MDR)

Procedura oceny zgodnosci (PPER)
Zasada (MDR)

[TEUMACZONE Z J ANGIELSKIEGO]

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE (DOC UE)
: TOP GLOVE SDN. BHD

: Lot 4969, Jalan Teratai, Batu 6,

Off Jalan Meru, 41050 Klang,
Selangor D.E., Malezja.

: MY-MF-000009690

: Top Glove Europe GmbH

Bliersheimer Str. 80A,
47229 Duisburg

Niemcy

tel.: +49-(0)2065-76421-0,
Fax: +49-(0)2065-76421-19

: DE-AR-000004968

: Nitrylowe Rekawice Diagnostyczne

: Bezpudrowe

: EB203

:955100429140BN

: Glovtec Ext Blue

:XS, S, M, L, XL

: Klasa |, niesterylne

: Kategoria lll

: zatgcznik |, zatgcznik Il i zatgcznik IV (zgtoszenie

wtasne)

: Zatacznik VII (Modut C2)
:Zasada 5

Numer certyfikatu badania typu UE (PPER) :2777/10919-03/E00-O0
Certyfikat badania typu UE wydany przez (PPER): SATRA Technology Europe Limited,

Numer jednostki notyfikowanej (PPER)

Bracetown Business Park,
Clonee, D15YN2P,
Irlandia.

1 2777
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Niniejszym my, Top Glove Sdn Bhd, deklarujemy na wtasng odpowiedzialno$¢, ze wyzej wymieniony produkt;

jest w petni zgodny z ogdlnymi wymaganiami dotyczacymi bezpieczeristwa okreslonymi w
rozporzadzeniu w sprawie wyrobdw medycznych (MDR) 2017/745. Petna dokumentacja towarzyszaca
znajduje sie na posiadaniu producenta.
jest zgodny z badaniem typu UE i zgodnosci z postanowieniami nowego Rozporzadzenia PPE (UE)
2016/425 kategoria Ill oraz, w okreslonych przypadkach, z krajowa normg transponowang norma
zharmonizowana nr. EN ISO 374-1:2016/Typ B, EN 420:2003+A1:2009. EN 374-2:2014, EN 374-
4:2013, EN 374-5:2016 (ochrona przed wirusami, bakteriami i grzybami) oraz EN 16523-1:2015.
podlega procedurom okreslonym w Zatgczniku VII (Modut C2) nowego Rozporzgdzenia PPE (UE)
2016/425 pod nadzorem jednostki notyfikowanej SATRA Technology Europe Limited, Bracetown
Business Park, Clonee, D15YN2P, Irlandia.

Normy majace zastosowanie:

Numer

Norma

Opis

Data publikacji

1

EN 455-1:2000

Rekawice medyczne do jednorazowego
uzytku - Cze$¢ 1: Wymagania i badania
na nieobecnos¢ dziur

Maj 2020

EN 455-2:2015

Rekawice medyczne jednorazowego
uzytku - Cze$¢ 2: Wymagania i badania
dotyczace witasciwosci fizycznych

Kwiecien 2015

EN 455-3:2015

Rekawice medyczne jednorazowego
uzytku - Cze$¢ 3: Wymagania i badania
w ocenie biologicznej

Kwiecien 2015

EN 455-4:2009

Rekawice medyczne do jednorazowego
uzytku - Czes¢ 4: Wymagania i badania
dotyczace wyznaczania okresu trwatosci

Pazdziernik 2009

EN 1SO 14971:2019

Wyréb medyczny - Zastosowanie
zarzadzania ryzykiem do wyrobu
medycznego.

Grudzien 2019

EN 162366-1:2015

Wyroby medyczne — Czes¢ 1:
Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do
wyrobéw medycznych

Kwiecien 2015

ISO 2859-1:2011

Procedury kontroli wyrywkowej metoda
alternatywng

-Czes$¢ 1: Schematy kontroli
indeksowane na podstawie granicy
akceptowanej jakosci (AQL) stosowane
do kontroli partii za partia

Czerwiec 2011

ISO 10993-1:2018

Biologiczna ocena wyrobdéw
medycznych - Czes$¢ 1: Ocena i badanie
W procesie zarzgdzania ryzykiem

Sierpien 2018

ISO 10993-5:2009

Biologiczna ocena wyrobdéw
medycznych — Cze$¢ 5: Badania
cytotoksycznosci in vitro

Czerwiec 2009

10

EN 1SO 10993-10:2013

Biologiczna ocena wyrobdéw
medycznych —Badania dziatania
draznigcego i uczulajacego na skére

Sierpien 2013

11

EN 1SO 10993-11:2018

Biologiczna ocena wyrobow
medycznych — Badania toksycznosci
uktadowej

Czerwiec 2018
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12 ISO 10993-12:2012 Biologiczna ocena wyrobow Czerwiec 2012
medycznych — Przygotowanie prébki i
materiaty odniesienia
13 EN ISO 15223-1:2016 Wyroby medyczne Lipiec 2021
-Symbole do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach
- Wymagania ogdlne
14 MDR 2017/745 (Zatacznik Wymogi dotyczgce projektowania i Kwiecien 2017
I: Rozdziat 2) produkgji
15 MDR 2017/745 (Rozdziat I: | Definicje Kwiecien 2017
Artykut 2)
16 MDR 2017/745 (Zatacznik Reguty klasyfikacji Kwiecien 2017
Vi)
17 MDR 2017/745 (Zatacznik Dokumentacja techniczna Kwiecien 2017
1)
18 MDR 2017/745 (Rozdziat II: | Wytyczne dla upowaznionego Kwiecien 2017
Artykut 11&12) przedstawiciela
19 MDR 2017/745 (Zatacznik Ocena kliniczna Kwiecien 2017
XIV: Czes$¢ A)
20 MEDDEV 2.7/1 2.7/1 Ocena kliniczna Wersja 4, Czerwiec 2016
21 MEDDEV 2.12-1rev 8 System Obserwacji Wyrobow Styczen 2013
Medycznych
22 MEDDEV 2.12/1 2.12/1 System Obserwacji Wyrobéw Wersja 8, Styczen 2013
Medycznych
23 MDR 2017/745 (Rozdziat Obserwacja Kwiecien 2017
VII: Sekcja 2: Artykut 87-
92)
24 MDR 2017/745 (Zatgcznik | Obserwacje kliniczne po wprowadzeniu | Kwiecier 2017
XIV: Czesé B) do obrotu
25 MEDDEV 2.12/2 2.12/2 Obserwacje kliniczne po Wersja 2, Styczeri 2012
wprowadzeniu do obrotu
26 MDR 2017/745 (Rozdziat Nadzdér po wprowadzeniu do obrotu Kwiecien 2017
VII: Sekcja 1: Artykut 83-
86) Zatgcznik Il
27 MEDDEV 2.12/Rec 1 2.12 Nadzdr po wprowadzeniu do Wersja 11, Luty 2000
obrotu po wprowadzeniu do obrotu /
po produkgji
28 MDR 2017/745 Dyrektywa o Wyrobach Medycznych Kwiecien 2017
29 EN 1041:2008 +Al 2013 Informacje dostarczone przez Grudzien 2019

producenta wyrobow medycznych

Data wydania DoC UE

30 kwiecien 2021

[podpis odreczny]

Imie i Nazwisko: Pn Noor Akilah Saidin
Stanowisko: RA General Manager

DOCOP2:R3

RA/DOC/MDRPPE/TG/NPFN/OP2/GEB//10/003/08/21/R1




		2024-04-23T12:57:25+0200




