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Vyhlasenie EU o zhode

k nariadeniu 2017/745 o zdravotnickych poméckach
2016/425 Nariadenie o osobnych ochrannych prostriedkoch

My, Sri Trang Gloves (Thailand) Public Company Limited, na vlastni zodpovednost’ vyhlasujeme,
7e zdravotnicka pomdcka uvedena niZSie spiiia vietky ustanovenia nariadenia o zdravotnickych
pomdckach (EU) 2017/745 a nariadenia o osobnych ochrannych pomdckach (EU) 2016/425.

Vyrobca:

Adresa:

Jedno registracné cislo:

Nazov vyrobku:

Kad skupiny vyrobkov:
Nazov znacky:

Referenéné Cislo:

Kod Specifikacie produktu:
Velkost’ produktu:

ZamySlany ucel:

Klasifikacia pomocky:
(Podla MDR 2017/745)

Zé&kladné UDI-DI:

Prvé pouZzitie oznacenia CE:

Sri Trang Gloves (Thailand) Public Company Limited

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

TH-MF-000010448

Latexové vySetrovacie rukavice, bez prasku, chléorované,
nesterilné

LOO01
Sentina® Ivory

163040
163041
163042
163043
163044
ROOOGF-B-WHT-EU-MC-NS

XS, S, M, L, XL

VySetrovacia rukavica pre pacienta je jednorazova pomécka
urcena na lekarske ucely, ktora sa nosi na ruke alebo prste
oSetrujuceho, aby sa zabranilo kontaminacii medzi
pacientom a oSetrujucim. VySetrovacia rukavica je uréena
na lekarske ¢innosti okrem chirurgickych

Trieda O podPa pravidla 1 a 5 prilohy VIII

88591306L.001V9
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A A - 14 b4 . W . .
GMDN kod a nazov: 47172 Hevea-latexové vysSetrovacie/oSetrovacie rukavice,

nepudrované, neantimikrobialne

EMDN/CND: T010201 (VySetrovacie/oSetrovacie rukavice, latexové)
Cesta posudzovania zhody: Prilohy Il a Il
(PodP’a MDR 2017/745)

Zastupcom ES pre rukavice Sri Trang Gloves (Thailand) Public Company Limited je
MDSS GmbH.

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Nemecko

Jedno registracné ¢islo: DE-AR-000005430

Toto vyhlasenie ozhode sa vydiava na zaklade splnenia poZiadaviek prilohy IV k nariadeniu
o zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745 s:
e Certifikdciou systému manaZzérstva kvality podl'a EN ISO 13485: 2016 pod doh’adom TUV SUD
PRODUCT SERVICE GMBH, ¢islo certifikatu Q5 099188 0012 Rev. 01
® Dostupnost’ technickej dokumentacie podPa prilohy II aprilohy Il Kk nariadeniu
o zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745

Toto vyhlasenie o zhode sa vydava tieZ na zaklade splnenia poZiadaviek nariadenia o osobnych
ochrannych prostriedkoch (EU) 2016/425 pre kategdriu 111 (modul D):

® Zhoda stypom zaloZzena na zabezpeleni Kkvality vyrobného procesu pod dohPadom
notifikovaného organu ¢islo 2777 spoloénost’'ou SATRA Technology Europe Ltd.

e Cislo skiiSobného certifikatu typu EU 2777/10467-08/E06-01
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Zoznam aplikovatel’ny predpisov a noriem

C. Cislo N&zov nariadenia/normy
nariadenia/normy

1 MDR (EU) 2017/745 Nariadenie o zdravotnickych poméckach

2 PPE (EU) 2016/425 Nariadenie o0 osobnych ochrannych prostriedkoch

3 ISO 13485: 2016 Zdravotnicke pomdcky - Systémy riadenia kvality -
Poziadavky na regulacné ucely

4 1ISO 9001: 2015 Systémy riadenia kvality - poziadavky

5 1SO 14971: 2019 Zdravotnicke pomocky - aplikacia riadenia rizik na
zdravotnicke pomdbcky

6 EN 455-1: 2020 Poziadavky a testovanie na pritomnost’ otvorov

7 EN 455-2: 2015 Poziadavky a testovanie fyzikdlnych vlastnosti

8 EN 455-3: 2023 Poziadavky a testovanie na biologické hodnotenie

9 EN 455-4: 2009 Poziadavky a testovanie na urcenie doby pouZiteI’nosti

10 ISO 10993-1: 2018 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok - Cast’ 1:
Hodnotenie a testovanie v ramci procesu riadenia rizik

11 I1SO 10993-5: 2009 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok - Cast’ 5:

Test na cytotoxicitu in vitro
12 ISO 10993-10: 2010 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok - Cast’ 10:
Test na podraZdenie a senzibilizaciu pokoZky

13 I1SO 10993-23: 2021 Biological evaluation of medical devices - Part 23: Tests for
irritation
14 ASTM F1671: 2013 Standardna skaSobna metéda na odolnost’ materialov

pouzitych v ochrannych odevoch vo¢i penetracii krvou
prenosnych patogénov pomocou penetracie bakteriofagov
phi-x174 ako testovacieho systému

15 ASTM D3578: 2019 Standardna $pecifikacia gumovych vySetrovacich

rukavic

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

17 I1SO 15223-1: 2021 Symboly, ktoré sa maju pouzit’ s informaciami, ktoré ma
poskytnut’ vyrobca

18 ASTM D7160: 2016 Stanovenie datumu exspiracie pre lekarske rukavice

19 ASTM D7161: 2016 Stanovenie skutoéného datumu exspiracie vyschnutych

lekarskych rukavic skladovanych v typickych skladovacich
podmienkach

20 EN I1SO 374-1: Ochranné rukavice proti nebezpeénym chemikaliam
2016+A1: 2018 a mikroorganizmom - Cast’ 1: Terminolégia a vykonnostné
poziadavky pre chemické rizika

21 EN I1SO 374-2: 2019 Ochranné rukavice proti nebezpeénym chemikaliam

a mikroorganizmom - Cast’ 2: Stanovenie odolnosti proti
prieniku

22 EN 1SO 374-4: 2019 Ochranné rukavice proti chemikalidam a mikroorganizmom -
Cast’ 4: Stanovenie odolnosti proti degradacii chemickymi
latkami

23 EN I1SO 374-5: 2016 Ochranné rukavice proti nebezpe¢nym chemikaliam
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C. |Cislo Nazov nariadenia/normy
nariadenia/normy
a mikroorganizmom - Cast’ 5: Terminologia a vykonnostné
poziadavky na rizikd mikroorganizmov
24 EN 16523-1: Stanovenie odolnosti materialov proti prestupu chemikaliami
2015+A1: 2018 - Cast’ 1: Prenikanie kvapalnou chemikaliou za podmienok
nepretrzitého kontaktu
25 EN ISO 21420: 2020 Protective gloves - General requirements and
test methods
Osvedcila,

Nattawul,

Meno: Mr. Nattawut Promthong

Pozicia: Technicky manazér produktového manaZmentu
Datum: 11 marca 2025

DoC konci po 5 rokoch

Miesto vydania vyhlasenia EU o zhode:
Sri Trang Gloves (Thailand) Public Company Limited
10 Soi 10, Phetkasem Road, Hat Yai, Songkhla 90110 Thajsko
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