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Prohlaseni o shodé EU

S narizenim 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich
a naiizenim 2016/425 o osobnich ochrannych prostiedcich

My, spolec¢nost Sri Trang Gloves (Thailand) Public Company Limited, prohlaSujeme na svou
vyhradni zodpovédnost, Ze zdravotnicky prostiedek uvedeny niZe spliiuje veSkera ustanoveni
narizeni 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich (EU) a nafizeni 2016/425 o osobnich ochrannych

prostredcich (EU).

Vyrobce:

Adresa:

Jedno registracni ¢islo:

Néazev produktu:

Kéd skupiny produkti:
Nazev znacky:

Referencni Cislo:

Kaéd specifikace produktu:
Product Size:

ZamySleny ucel pouziti:

Klasifikace prostiredku:
(Podle MDR 2017/745)

Zakladni UDI-DI:

Sri Trang Gloves (Thailand) Public Company Limited

10 Soi 10, Phetkasem Road, Hat Yai, Songkhla 90110 Thajsko

TH-MF-000010448

Latex Examination Gloves, Powder Free, Chlorinated, Non-
Sterile

LOO01
Sentina® Ivory

163040
163041
163042
163043
163044

ROOOGF-B-WHT-EU-MC-NS
XS, S, M, L, XL

Rukavice na vySetfovani pacientii je jednorazovy prostiredek
urceny pro lékaiské ucely, ktery ma vySetiujici obleCeny na
ruce nebo na prostu, aby nedoslo ke kontaminaci mezi
pacientem a vySetfujicim. VySetfovaci rukavice je ur¢ena na
lékarské aktivity kromé chirurgickych zakroku.

Trida I podle Pravidla 1 a 5 na zakladé Prilohy VIII

88591306L001V9

"Touch Of Life"

www.sritranggloves.com
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Prvni pouziti oznaceni CE: kvéten 2020
Kéd GMDN zdravotnického 47172 Hevea — Latexové vySetiovaci/lékarské rukavice,
prostiredku: bezpraskové, neantimikrobialni
EMDN/CND: T010201 (vySetrovaci/lékariské rukavice, latexové)
Zpusob posouzeni souladu: Prilohy Il a 111

(Podle MDR 2017/745)

Zastupcem ES spolecnosti Sri Trang Gloves (Thailand) Public Company Limited je
MDSS GmbH.

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Némecko

Jedno registracni ¢islo: DE-AR-000005430

Toto Prohlaseni o shodé je vydano na zakladé splnéni pozadavki Prilohy IV Natizeni o zdravotnickych
prostiredcich (EU) 2017/745 prostfednictvim:

e Certifikace Systému Fizeni kvality dle EN ISO 13485: 2016 pod dohledem spole¢nosti TUV SUD
PRODUCT SERVICE GMBH, ¢islo certifikatu Q5 099188 0012, rev. 01

® Dostupnosti technické dokumentace podle Prilohy II a Prilohy III (EU) Nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich (EU) 2017/745

Toto Prohlaseni o shodé je vydano na zakladé splnéni pozadavki Naiizeni o osobnich ochrannych
prostiedcich (EU) 2016/425 pro Kategorii III (Modul D):

e Soulad s typem zaloZeny na zajisténi kvality vyrobniho procesu pod dohledem notifikované
osoby ¢islo 2777 spole¢nosti SATRA Technology Europe Ltd.

e Cislo certifikatu pfezkoumani typu EU 2777/10467-08/E06-01
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Seznam prislusnych predpisa a norem

C. Cislo piedpisu/normy Nazev predpisu/normy

1 MDR (EU) 2017/745 Nafrizeni o zdravotnickych prostiedcich

2 PPE (EU) 2016/425 Natizeni o osobnich ochrannych prostiedcich

3 1SO 13485: 2016 Lékarské prostredky — Systémy rizeni kvality —
PozZadavky pro regulatorni ticely

4 1SO 9001: 2015 Systémy Fizeni kvality — PoZzadavky

5 1ISO 14971: 2019 Zdravotnické prostiedky - Aplikace managementu
rizik na zdravotnické prostredky

6 EN 455-1: 2020 PoZadavky a zkouSeni nepropustnosti

7 EN 455-2: 2015 Pozadavky a zkouSeni fyzikalnich vlastnosti

8 EN 455-3: 2023 Requirements and testing for biological evaluation

9 EN 455-4 : 2009 Pozadavky a zkouSeni pro stanoveni doby
skladovatelnosti

10 1SO 10993-1: 2018 Biologické hodnoceni prostiedkii zdravotnické
techniky — Cast 1: Hodnoceni a zkou$eni v ramci
procesu managementu rizik

11 1SO 10993-5: 2009 Biologické hodnoceni prostiedka zdravotnické
techniky — Cast 5: Zkou$Ky cytotoxicity in vitro

12 1SO 10993-10: 2010 Biologické hodnoceni prostiedka zdravotnické
techniky — Cast 10: Zkousky na drazZdivost a
precitlivélost

13 1SO 10993-23: 2021 Biological evaluation of medical devices - Part 23:
Tests for irritation

14 ASTM F1671: 2013 Standardni zkuSebni metoda odolnosti materiali
pouZivanych v ochranném odévu proti priniku
krevnimi patogeny pomoci penetrace bakteriofagy
phi-x174 jako testovaciho systéemu

15 ASTM D3578: 2019 Standardni specifikace pro pryzZové vysSetiovaci
rukavice

16 EN I1SO 20417: 2021 Medical devices - Information to be supplied by the
manufacturer

17 ISO 15223-1: 2021 Symboly, které maji byt pouzity s informacemi, které
ma poskytnout vyrobce

18 ASTM D7160: 2016 Standardni postupy pro urcovani data exspirace pro
lékarské rukavice

19 ASTM D7161: 2016 Stanoveni data exspirace v realném ¢ase pro lékaiské
rukavice skladované za béZnych podminek
skladovani

20 EN ISO 374-1: 2016+A1: 2018 | Ochranné rukavice proti nebezpecnym chemikaliim
a mikroorganismim — Cast 1: Terminologie a
pozadavky na provedeni pro chemicka rizika

21 EN I1SO 374-2: 2019 Ochranné rukavice proti nebezpe¢nym chemikaliim
a mikroorganismim — Cast 2: Stanoveni odolnosti
proti penetraci

22 EN I1SO 374-4: 2019 Ochranné rukavice proti chemikaliim a
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C. Cislo predpisu/normy Nézev predpisu/normy

mikroorganismim — Cast 4: Stanoveni odolnosti
proti degradaci chemikaliemi

23 EN ISO 374-5: 2016

Ochranné rukavice proti nebezpeénym chemikaliim
a mikroorganismim — Cast 5: Terminologie a
pozadavky na provedeni pro rizika vlivem
mikroorganismii

24 EN 16523-1: 2015+A1: 2018

Stanoveni odolnosti materialu proti permeaci
chemikalii — Cast 1: Permeace potencialné
nebezpecnych kapalnych chemikalii v podminkach
trvalého kontaktu

25 EN ISO 21420: 2020

Ochranné rukavice - V§eobecné pozadavky a
zkuSebni metody

Vytvoril/a

Nattawul,

Jméno: pan Nattawut Promthong

Pozice: ManazZer technického produktového managementu

Datum: 11 pochod 2025
Platnost DoC vyprsi za 5 let

Misto vydani prohlaseni o shodé EU:

Sri Trang Gloves (Thailand) Public Company Limited
10 Soi 10, Phetkasem Road, Hat Yai, Songkhla 90110 Thajsko
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