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( MY TICARET VE MEDIKAL A.S.

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Nr Dokumentu DOC-MYMEDIKAL-SRT-001

Certyfikat EC Nie dotyczy (o$wiadczenie wtasne)

Producent MY TICARET VE MEDIKAL A.S.

Ars Producenta Omerli mah General Siikrii Koralti Cd no:33, 34555
Arnavutkoy/Istanbul, Turkey

Jednolity numer rejestracyjny | TR-MF-000018372

(SRN)

Marka Mumu

Opis produktu Rekawice lateksowe medyczne, bezpudrowe

Przeznaczenie Rekawica do badan pacjenta to wyréb medyczny
przeznaczony do celéw medycznych, ktéry jest noszony na
dtoni lub palcach osoby przeprowadzajacej badanie, aby
zapobiec zanieczyszczeniu miedzy pacjentem a osobg
przeprowadzajgcq badanie. Rekawica do badan jest
przeznaczona do czynnosci medycznych, z wyjatkiem
operacji

Podstawowy kod UDI-DI 868227994LPFX3

Kraj pochodzenia Tajlandia

Rozmiary XS, S, M, L, XL

KOD EAN 8683020022966, 8681695367016, 8681695367023,
8681695367030, 8682279940830

Europejska Nomenklatura T010201 (Rekawiczki do badar/zabiegdw, lateksowe)

Wyrobdéw Medycznych

(EMDN)

Globalna nomenklatura 47172 (Rekawica lateksowa do badan/zabiegéw, bezpudrowa,

wyrobéw medycznych bez wtasciwosci przeciwbakteryjnych)

(GMDN)

Katalog produktéow/Numer MLO1-XS, MLO2-S, ML0O3-M, ML0O4-L, MLO5-XL

referencyjny

Jednolity numer rejestracyjny | LOO1

(SRN)

Srodowisko oceny zgodnosci Aneks Il i aneks 1l zgodnie z rozporzgdzeniem UE 2017/745

(MDR):

Klasyfikacja i zasady (MDR) Klasa I, Reguta 1i Reguta 5

Klasyfikacja urzadzen (PPER) Kategoria Ill

EU Type-Examination 2777/10467-05/E15-01

Certificate (PPER)

Certyfikat badania UE (PPER) Badanie typu UE i ciggta zgodnosé
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Obowigzujgce normy

przez jednostke notyfikowang SATRA TECHNOLOGY EUROPE LTD
Bracetown Business Park,
Clonee, D15YN2P, Ireland [CE 2777]
No. Numer Nazwa rozporzgdzenia/normy
rozporzgdzenia/normy
1 MDR (EU) 2017/745 Rozporzadzenie w sprawie
wyrobéw medycznych
2 PPE (EU) 2016/425 Rozporzgdzenie w sprawie
srodkdw ochrony osobiste]
3 ISO 13485: 2016 Wyroby medyczne — Systemy
zarzadzania jakoscig —
Wymagania dla celéow
regulacyjnych
4 ISO 9001: 2015 Systemy zarzadzania jakoscig —
wymagania
5 ISO 14971: 2019 Wyroby medyczne —
zastosowanie zarzadzania
ryzykiem
6 EN 455-1: 2020 Wymagania i badania dotyczace
braku dziur
7 EN 455-2: 2015 Wymagania i badania dotyczace
wiasciwosci fizycznych
8 EN 455-3: 2015 Wymagania i badania dotyczace
oceny biologicznej
9 EN 455-4: 2009 Wymagania i badania w celu
okreslenia okresu przydatnosci
do spozycia
10 ISO 10993-1: 2018 Wymagania i badania dotyczgce
okreslania okresu trwatosci
11 ISO 10993-5: 2009 Ocena biologiczna wyrobéw
medycznych — Czes¢ 10:
Badania dziatania draznigcego i
uczulajgcego na skore
12 ISO 10993-10: 2010 Ocena biologiczna wyrobow
medycznych — Czesc 11:
Badania toksycznosci uktadowej
13 ASTM F1671: 2013 Standardowa metoda badania
odpornosci materiatow
stosowanych w odziezy ochronnej
na penetracje patogenow
przenoszonych przez krew,
wykorzystujgca jako system testowy
penetracje bakteriofaga phi-x174
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14 ASTM D3578: 2019 Standardowa specyfikacja dla
gumowych rekawic do badan

15 ISO 20417:2021 Wyroby medyczne - Informacje
dostarczane przez producenta

16 ISO 15223-1: 2021 ISO 15223-1 Symbole, ktoére

nalezy stosowac wraz z
informacjami dostarczanymi
przez producenta

17 ASTM D7160: 2016 Okreslanie daty waznosci
rekawic medycznych
18 ASTM D7161: 2016 Okreslanie daty waznosci w

czasie rzeczywistym dojrzatych
rekawic medycznych
przechowywanych w typowych
warunkach magazynowych
19 EN ISO 374-1: 2016+A1: Rekawice ochronne przed
2018 niebezpiecznymi chemikaliami i
mikroorganizmami - Czes¢ 1:
Terminologia i wymagania
dotyczace skutecznosci w
odniesieniu do zagrozen
chemicznych
20 ENISO 374-2:2019 Rekawice ochronne przed
niebezpiecznymi chemikaliami i
mikroorganizmami - Cze$é 2:
Okredlanie odpornosci na
przenikanie
21 ENISO 374-4:2019 Rekawice ochronne przed
chemikaliami i
mikroorganizmami - Czes¢é 4:
Okreslanie odpornosci na
degradacje przez chemikalia
22 EN 1SO 374-5: 2016 Rekawice ochronne przed
niebezpiecznymi chemikaliami i
mikroorganizmami - Czes¢ 5:
Terminologia i wymagania
dotyczgce skutecznosci w
odniesieniu do zagrozen
mikroorganizmami
23 | EN 16523-1: 2015+A1: Okreslanie odpornosci
2018 materiatu na przenikanie przez
chemikalia - Czes¢ 1:
Przenikanie przez ciekte
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chemikalia w warunkach
ciggtego kontaktu
24 EN 1SO 21420: 2020 Rekawice ochronne -
Wymagania ogdlne i metody
badan

My, My Ticaret ve Medikal A.S. niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione produkt:

e Jest zgodny z ogélnym wymogiem bezpieczeristwa w zakresie wydajnosci rozporzgdzenia w
sprawie wyrobow medycznych (MDR) 2017/745. Wszelka dokumentacja pomocnicza jest
przechowywana w siedzibie producenta.

* Rekawice sg produkowane zgodnie z normami EN ISO 9001:2015 i EN I1SO 13485:2016 System
zarzadzania jakoscia.

* Przeszedt badanie typu UE zgodnie z przepisami nowych przepiséw dotyczacych srodkéw
ochrony osobistej (UE) 2016/425 kategorii Ill jednostki notyfikowanej nr 2777 przez SATRA
Technology Europe Ltd.

e Jest zgodny z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji pod nadzorem
jednostki notyfikowanej nr 2777 przez SATRA Technology Europe Ltd.

* Niniejsza Deklaracja zgodnosci UE zostata sporzgdzona zgodnie z Zatgcznikiem IV do
rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745

Podpisujgcy upowazniony:

Zatwierdzajacy : MURAT YILDIZ
Tytut : General Manager/CEO
" MY NICAREF vE
. mf?,mr' ANONIM SIRKE T)
Podpis TN Mah Gepa TS ikru Koreits Cad
Huy(:,kh g " \,‘5’r}§ja~8Ul
#:021/433470 6.4 ;;ibr‘i?‘?df:%?g)sw
Data zatwierdzenia 2 SHIg2024m

Miejsce zatwierdzenia : Istanbul, Turcja



http://www.mymedikal.com.tr/

