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Apzitiros pirstiné be nitrilo milteliy (be greitintuvo)

I klasé, pagal (ES) Reglamento 2017/745 VIII prieda

lir5

I priedas ir Il priedas

955100777HNGCTFMD005CQC

DE-AR-000005430

MY-MF-000010459

HNGC-TF-PPE-004 apzitry pirstinés be nitrilo milteliy - ACF
I1I kategorija (C tipas)

2777/13883-01/E00-00

apzilry pirstiné be nitrilo milteliy (be greitintuvo) skirtos naudoti
siekiant iSvengti kryzminio uZterSimo atliekant medicininius
tyrimus ir diagnostines ir (arba) terapines procediiras, atliekamas
nesteriliomis sglygomis.

ir

Apziliry pirStinés be nitrilo milteliy (be greitintuvo) skirtos
apsaugoti naudotojus nuo sveikatai pavojingy medziagy ir miSiniy
bei kenksmingy biologiniy veiksniy, galin¢iy sukelti labai rimty
pasekmiy ar padaryti negrjZtamg zalg sveikatai.

I priedas

Il priedas

o 0 perz.
Hartalega NGC Sdn Bhd (se4586.7) p




Mes, ,Hartalega NGC Sdn. Bhd.”, pareiskiame, kad pries tai nurodyta priemoné:

e  atitinka Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos prietaisy.
e  Atitinka Reglamento (ES) 2016/425 dél asmeniniy apsaugos priemoniy nuostatas.
¢ Yra Reglamento (ES) 2016/425 VII priede nustatytos C2 modulio atitikties vertinimo procediiros

Business Park, Clonee D15YN2P, Airijos Respublika (notifikuotosios istaigos numeris 2777).

Si ES atitikties deklaracija iSduota gamintojo, ,Hartalega NGC Sdn. Bhd., atsakomybe.

[Sdavimo vieta ir data: ,,Hartalega NGC Sdn. Bhd.” / 2023 m. liepos 10 d.

Pasirasé ,Hartalega NGC Sdn. Bhd.” vardu ir
pavedimu

|
Vardas, pav déf‘NlG/RUL AISYAH KONG

Pareigos: GENERAL MANAGER - QUALITY
ASSURANCE

0 perz.



I PRIEDAS

STANDARTINE NUORODA (MDR)

Standartiné

antraste

[SO9001:2015

Kokybés valdymo sistemos. Reikalavimai

EN ISO 13485:2016+A11:2021

Medicinos prietaisai. Kokybés valdymo sistemos. Reikalavimai
reglamentavimo tikslams

EN 455-1:2020+A1:2022

Vienkartinio naudojimo medicininés pirstinés
1 dalis: reikalavimai ir patikrinimas, kad nebiuity skyliy

EN 455-2:2015

Vienkartinio naudojimo medicininés pirstinés
2 dalis: reikalavimai ir fiziniy savybiy patikrinimas

EN 455-3:2015

Vienkartinio naudojimo medicininés pirstinés
3 dalis: reikalavimai ir biologinio vertinimo tikrinimas

EN 455-4:2009

Vienkartinio naudojimo medicininés pirstinés
4 dalis: galiojimo laiko nustatymo reikalavimai ir bandymai

BSENISO 20417:2021

Medicinos prietaisai - informacija, kuria turi pateikti gamintojas

BS EN ISO
14971:2019+A11:2021

Medicinos prietaisai - rizikos valdymo taikymas medicinos
prietaisams

1SO 15223-1:2021

Medicinos prietaisai - simbolis, kuris turi biiti naudojamas kartu su

informacija, kurig turi pateikti gamintojas
1 dalis: bendri reikalavimai

IS0 10993-1:2018

Biologinis medicinos prietaisy jvertinimas
1 dalis: jvertinimas ir testavimas rizikos valdymo procese

1SO 10993-5:2009

Biologinis medicinos prietaisy jvertinimas
5 dalis: In vitro citotoksiskumo tyrimai

ISO 10993-10:2021

Biologinis medicinos prietaisy jvertinimas
10 dalis: odos jautrinimo testai

IS0 10993-11:2017

Biologinis medicinos prietaisy jvertinimas
11 dalis: sisteminio toksiSkumo testai

1SO 10993-18:2020/ Amd
1:2022

Biologinis medicinos prietaisy jvertinimas

18 dalis: medicinos prietaisy medziagy cheminis apibtidinimas
rizikos valdymo procese

1 pakeitimas: neapibréztumo koeficiento nustatymas

IS0 10993-23:2021

Biologinis medicinos prietaisy jvertinimas
23 dalis: sudirginimo testai

ISO 2859-1:1999/Amd1:2011

Méginiy émimo procediiros tikrinant pagal pozymius
1 dalis: méginiy émimo schemos, indeksuotos pagal priémimo
kokybés riba (AQL), skirtos partijoms tikrinti

ASTM D4169-22

Standartiné gabenimo konteineriy ir sistemy veikimo tikrinimo
praktika

0 perz.



STANDARTINE NUORODA (PPER)

Standartineé

antraste

EN 420:2003+A1:2009

Apsauginés pirstinés. Bendri reikalavimai ir bandymo metodai

ENISO 374-1:2016+A1:2018

Apsauginés pirstinés nuo pavojingy chemikaly ir mikroorganizmy
1 dalis. Terminologija ir cheminei rizikai keliami veikimo
reikalavimai

EN ISO 374-5:2016

Apsauginés pirstinés nuo pavojingy chemikaly ir mikroorganizmy
5 dalis. Terminologija ir mikroorganizmuy rizikai keliami veikimo
reikalavimai

0 perz.



I1 PRIEDAS

Produktas arba prekés pavadinimas

Referencinis numeris

ORBIS PRESTIGE ACCELERATOR FREE BLUE

N/A

0 perz.





