VYHLASENIE O ZHODE EU (EU VoZ)

Miesto vyroby:

Registracné cislo (SRN):

Eurdpsky autorizovany zastupca:

Registracné cislo (SRN):

Nazov zariadenia:

Typ:

Zakladné UDI - DI:

Nazov znacky:

Velkost”:

Klasifikacia (MDR):

Klasifikacia (PPER):

Postup posudzovania zhody (MDR):

Postup posudzovania zhody (PPER):
Pravidlo (MDR):

Referencné ¢islo skupiny produktov:
Cislo certifikatu EU skusky typu (PPER):

Certifikat o typovej sktiske EU vydany (PPER):

Cislo notifikovaného organu (PPER):

"ABY SA PREDCHADZALO KORUPCIAM A UPLATKAM, KORUPCIA A UPLATKY JE

TOP rukavice SDN, BHD

Lot 4969 Jalan Teratai, Batu 6,
Off Jalan Meru, 41050 Klang,
Selangor D.E., Malajzia.

MY-MF-000009690

Top glove Europe GmbH
Bliersheimer Str. 80A

47929 Duisburg

Nemecko

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

DE-AR-000004968

Nitrilové vySetrovacie rukavice

Bez pudru

955100430960BG

Mumu Plus Extra

XS, S, M, L, XL

Trieda I, Nesterilné

Kategoria I1I

Priloha I, priloha II a priloha IV (vlastné
vyhlasenie)

Priloha VII (Modul C2)

Pravidlo 5

EB201 (ENW40)
2777/10648-04/E00-00

SATRA Technology Europe Limited,
Bracetown Business Park,

Clonee, D1I5YN2P,

frsko

2777

ZLOCIN. BUDTE CESTNIi A ZIADNE PODVODY"



My Top Glove Sdn Bhd tymto na vlastni zodpovednost’ vyhlasujeme, Ze vysSie uvedeny produkt;

ii:

iii.

je plne v sulade so VSeobecnou bezpecnostnou vykonnostnou poZiadavkou nariadenia o
zdravotnickych pomockach (MDR) 2017/425. VsSetky podporné dokumentacie st
uchovavané podl'a predpokladu vyrobcu

je v stilade s EU skiiskou typu a zhodou s ustanoveniami nového nariadenia o0 OOP (EU)
2016/425, kategoria III, a ak je to tak, s narodnou normou transponujicou harmonizovanu
normu ¢. EN ISO 374-1:2016, EN 420:2003+A1:2009, EN 374-2:2014, EN 374-4:2013, EN
374-5:2016 a EN 16523-1:2015.

podlieha postupom uvedenym v prilohe VII (modul C2) novych nariadeni o OOP (EU)
2016/425 pod dohladom notifikovaného organu SATRA Technology Europe Limited,
Bracetown Business Park, Clonee, D15YN2P, frsko.

PouziteI'né normy (MDR):

Cislo

Norma

Opis

1

EN 455-1:2020

Lekarske rukavice na jedno pouzitie. Cast’ 1:
PoZiadavka a skuSanie bez dier.

M4j 2020

EN 455-2:2015

Lekarske rukavice na jedno pouzitie. Cast 2:
Poziadavka a skuSanie fyzikalnych vlastnosti.

April 2015

EN 455-3:2015

Lekarske rukavice na jedno pouzitie. Cast 3:
PoZiadavka a testovanie na biologické
hodnotenie.

April 2015

EN 455-4:2009

Lekarske rukavice na jedno pouzitie. Cast 4:
Poziadavky a sktiSanie na urcenie doby
pouZziteInosti.

Oktéber 2009

EN ISO 14971:2019

Zdravotnicka pomdcka — Aplikécia
manazmentu rizik na zdravotnicku pomocku.

December 2019

EN 62366-1:2015

Zdravotnicke pomécky Cast’ 1: Aplikacia
inZinierstva pouZitel'nosti na zdravotnicke
pomocky.

April 2015

ISO 2859-1:2011

Postupy odberu vzoriek na inSpekciu podl'a
atribiitov - Cast’ 1: Schémy odberu vzoriek
indexované podl'a akceptac¢ného limitu
kvality (AQL) pre inSpekciu jednotlivych
Sarzi.

Jun 2011

ISO 10993-1:2018

Biologické hodnotenie zdravotnickej
pomocky - Cast’ 1: Hodnotenie a testovanie v
ramci procesu riadenia rizik.

August 2018

ISO 10993-5:2009

Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomocok - Cast’ 5 Testy na in vitro
cytotoxicitu.

Jun 2009

10

EN ISO 10993-10:2013

Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomocok - testy na podraZdenie a
senzibilizaciu koZe.

August 2013

11

EN ISO 10993-11:2018

Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomocok. Testy na systémovu toxicitu.

Jun 2018

12

ISO 10993-12-2012

Biologické hodnotenie zdravotnickych
pomocok - Priprava vzoriek a referencné
materialy

Jun 2012

13

EN ISO 15223-1:2021

Zdravotnicke pomdcky — Symboly, ktoré sa

Jul 2021




majud pouZzivat s etiketami, oznacovanim a
informdaciami, ktoré sa maji dodat”:
VSeobecné poziadavky.

MDR 2017/745 .. o . .
14 (Priloha I: kapitola 2) Poziadavky na dizajn a vyrobu April 2017
MDR 2017/745 s .
15 (Kapitola I: ¢lanok 2 Rozsah a definicie April 2017
16 |MDR 2017/745 (Priloha VIII) |Klasifikacné pravidla April 2017
17 |MDR 2017/745 (Priloha II) Technickd dokumentdcia April 2017
MDR 2017/745 . . . .
18 (Kapitola II: Article 11&12) Usmernenie pre splnomocneného zastupcu April 2017
MDR 2017/745 e . .
19 (Priloha XIV: Cast A) Klinické hodnotenie April 2017
20 |MEDDEV 2.7/1 2.7/1 Klinické hodnotenie Revizia 4, Jun 2016
71 |MEDDEV 2.12-1 rev 8 Systém dohl'adu nad zdravotnickymi Januér 2013

pomockami

2.12/1 Systém dohl'adu nad zdravotnickymi

22 |MEDDEV 2.12/1 ~ . Revizia 8, Januar 2013
pomockami
MDR 2017/745
23 |(Kapitola VII: Sekcia 2: ¢lanok|Dohl'ad nad materidlom April 2017
87-92
MDR 2017/745 S, L1 . .
24 (Priloha XIV: Cast B) Klinické nasledné Stidie po uvedeni na trh April 2017
25  |MEDDEV 2.12/2 t214.;2/2.1(hr11cke nasledné stidie po uvedeni na Revizia 2, Januar 2012
MDR 2017/745
26 |(Kapitola VII: Sekcia 1: Clanok|Postmarketingovy dohlad April 2017
83-86 Priloha III
27 |MEDDEV 2.12/Rec 1 2.12 Postmarketingovy dohlad postmarket/ | .50 11, Februar 2000
vyroba
28 |MDR 2017/745 Nariadenie o zdravotnickych pomodckach April 2017
29 |EN 1041:2008 + A1 2013 Informécie doddvané vyrobcom December 2019

zdravotnickych pomdcok

EU VoZ Datum vydania

25 August 2021 aZ 24 August 2022

necitatel'ny podpis




