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EU-meqgfeleldséqi nyilatkozat
az orvostechnikai eszkdzokrdl sz616 2017/745 rendelet
az egyeni védgeszkozokrdl sz616 2016/425 rendelet tekintetében

A Sri Trang Gloves (Thailand) Public Company Limited a sajat kizarolagos felelésségéere kijelenti,
hogy az aldbb megjeldlt orvostechnikai eszkdz eleget tesz az orvostechnikai eszk6zokrél szol6 (EU)
2017/745 rendelet és az egyéni vedoeszkozokral szolo (EU) 2016/425 rendelet valamennyi
rendelkezésének.

Gyarto: Sri Trang Gloves (Thailand) Public Company Limited
Cim: 10 Soi 10, Phetkasem Road, Hat Yai, Songkhla 90110
Thaiféld
Egyetlen regisztracids szam: TH-MF-000010448
Terméknév: Latex vizsgélati kesztyii, pormentes, klorozott, nem steril
Termékcsoport kod: LOO01
Markanév: Sentina® Ivory
Hivatkozasi szam: 163040
163041
163042
163043
163044
Termékspecifikacios kod: ROOOGF-B-WHT-EU-MC-NS
Termék mérete: XS, S, M, L, XL
Rendeltetés: A betegvizsgald kesztyii egy egyszer hasznalatos gyogyaszati

celu eszkdz, amit a vizsgalatot végzé személyek viselnek a
kezikon vagy az ujjaikon a beteg és a vizsgélatot végzé
személy kozotti fertozések megelézése érdekében. A
vizsgaldkesztyii orvosi tevékenységek végzésére szolgal, a
sebészeti beavatkozasok kivételével.

Az eszkoz osztalyozasa: A VII1I. melléklet 1. és 5. szabalya szerint I. osztalyba sorolt
(az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 2017/745  eszkoz
rendelet szerint)

Alapveté UDI-DI: 88591306L001V9
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A CE-jeldlés elsé feltiintetésének 2020. majus
idépontja:
GMDN kod és megnevezés: 47172 Hevea-latex vizsgalo/apolo6 kesztyii, pudermentes, nem

antimikrobiéalis

EMDN/CND: T010201 (Vizsgéalo/apolo kesztyii, latex)
Megfeleloségértekelés modja: I1. és I11. melléklet

(az orvostechnikai eszkdzokrél sz816 2017/745
rendelet szerint)

A Sri Trang Gloves (Thailand) Public Company Limited unids képviseléje a
MDSS GmbH.

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Németorszag

Egyetlen regisztracids szam: DE-AR-000005430

Ezt a megfeleléségi nyilatkozatot az orvostechnikai eszkdzokrél szolo (EU) 2017/745 rendelet 1V.
mellékletében foglalt kovetelményeknek az aldbbiak révén valé teljesitése alapjan allitottak Ki:
e Az EN ISO 13485: 2016 szerint tanusitott minéségiranyitasi rendszer a TUV SUD PRODUCT
SERVICE GMBH fellgyelete mellett, tanusitvany szama: Q5 099188 0012, 1. verzio.

e Az orvostechnikai eszk6zokrél szol6 (EU) 2017/745 rendelet 11. és 111. melléklete szerinti miiszaki
dokumentacio rendelkezésre allasa

Ezt a megfeleléségi nyilatkozatot tovabba az egyéni védéeszkdzokrél sz616 (EU) 2016/425 rendelet 111.
kategdriara (D. modul) vonatkozé kdvetelményeinek teljesitése alapjan allitottak ki:

e A gyartds minéségbiztositasan alapul6 tipusmegfeleléség, a SATRA Technology Europe Ltd.,
2777 szdmu bejelentett szervezet felligyelete mellett

e Az EU-tipusvizsgalati tanusitvany szdma: 2777/10467-08/E06-01
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Alkalmazandé rendeletek és szabvanyok jegyzéke

Szdm |Rendelet/szabvéany Rendelet/szabvany megnevezése
szama
1 Az orvostechnikai Az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 rendelet
eszkdzokral szolo (EV)
2017/745 rendelet
2 Az egyéni Az egyéni vedoeszkdzokral szolo rendelet
vedoéeszkozokrél szolo
(EU) 2016/425 rendelet
3 ISO 13485: 2016 Orvostechnikai eszkdzok — Minéségiranyitasi rendszerek —
Szabalyozasi célu kovetelmények
4 1SO 9001: 2015 Minéségiranyitési rendszerek — kdvetelmények
5 1SO 14971: 2019 Orvostechnikai eszkdzok — A kockazatmenedzsment
alkalmazésa orvostechnikai eszkdzokre
6 EN 455-1: 2020 Lyukmentességi kdvetelmények és vizsgalatok
7 EN 455-2: 2015 A fizikai tulajdonsagok kovetelményei és vizsgalatai
8 EN 455-3: 2023 A bioldgiai értékelés kdvetelményei és vizsgalata
9 EN 455-4 : 2009 Kovetelmények és vizsgalatok az eltarthat6sagi idétartam
meghatarozdsahoz
10 1SO 10993-1: 2018 Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése — 1. rész:
Ertékelés és vizsgalat a kockazatiranyitasi eljaras keretében
11 1SO 10993-5: 2009 Orvostechnikai eszk6z0k bioldgiai értékelése — 5. rész: In vitro
vizsgalatok citotoxicitasra
12 1SO 10993-10: 2010 Orvostechnikai eszk6z0k bioldgiai értékelése — 10. rész: Az
irritalé hatés és a borérzékenység vizsgalatai
13 I1SO 10993-23: 2021 Orvosi eszkdzok bioldgiai értékelése — 23. rész: Irritacios
vizsgalatok
14 ASTM F1671: 2013 Szabvanyos modszer a védéruhazatokban hasznalt anyagok
ellenalldsanak vizsgalatara a vér utjan terjedé kdrokozok
behatolasaval szemben, vizsgélati rendszerként phi-x174
bakteriofag athatolas alkalmazaséaval
15 ASTM D3578: 2019 A gumi vizsgald kesztyiikre vonatkoz6 standard eldirasok
16 EN I1SO 20417: 2021 Orvosi eszkdzok — Az informacidkat a gyartotol kell megadni
17 EN ISO 15223-1: 2021 | A gyarto altal megadott informécidkkal egyiitt hasznaland6
szimbolumok
18 ASTM D7160: 2016 Orvosi kesztyiik lejarati idejének meghatarozasa
19 ASTM D7161: 2016 A tipikus raktari kortlmények kozott tarolt orvosi kesztyiik
valos lejarati idépontjdnak meghatarozasa
20 EN ISO 374-1: Védokesztyiik veszélyes vegyszerek és mikroorganizmusok
2016+A1: 2018 ellen — 1. rész: Vegyi kockazatokra vonatkoz6 terminoldgia és
teljesitménykovetelmények
21 EN I1SO 374-2: 2019 Véddokesztyiik veszélyes vegyszerek és mikroorganizmusok
ellen — 2. rész: A behatolasi ellenallas meghatarozasa
22 EN 1SO 374-4: 2019 Védékesztyiik vegyszerek és mikroorganizmusok ellen — 4.
rész: A vegyszerekkel szembeni degradacios ellenallas
meghatarozasa
23 EN ISO 374-5: 2016 Védékesztyiik veszélyes vegyszerek és mikroorganizmusok
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Szam |Rendelet/szabvany Rendelet/szabvany megnevezése
p
SZama

ellen — 5. rész: Mikroorganizmusok okozta kockazatokra
vonatkozé terminologia és teljesitménykovetelmények
24 EN 16523-1: 2015+A1: | Anyagok vegyszerek atbocsatasaval szembeni ellenallasanak

2018 meghatarozésa — 1. rész: Folyékony vegyszerek behatolasa a
folyamatos érintkezés kérilményei kozott
25 EN ISO 21420: 2020 Protective gloves - General requirements and

test methods
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Beosztas: Miiszaki termékmenedzsment menedzser
Datum: 2025. marcius 11

A megfeleléségi nyilatkozat 5 év elteltével érvényét veszti

Az EU-megfeleléségi nyilatkozat Kiallitdsanak helye:
Sri Trang Gloves (Thailand) Public Company Limited
10 Soi 10, Phetkasem Road, Hat Yai, Songkhla 90110 Thaiféld
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