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ES atbilstibas deklaracija
RaZotajs

RaZotaja adrese

ES parstavis

[zstradajuma apraksts (MDR)
Paredzetais meérkis (MDR)

lerices klasifikacija
noteikumu(-iem)

Atbilstibas novertésanas
procediira

Pamata UDI-DI
Pilnvarota parstavja SRN
Razotaja SRN

Atsauce uz
komercnosaukumu (MDR)

Standarta atsauce (MDR)

[zstradajuma apraksts
(PPER)

lerices Klasifikacija (PPER)

ES tipa parbaudes sertifikata
numurs (PPER)

Atsauce uz
komercnosaukumu (PPER)

Standarta atsauce (PPER)

Hartalega Holdings Berhad (741883-x)

C-G-9, Jalan Dataran SD1, Dataran SD PJU 9
Bandar Sri Damansara

52200 Kuala Lumpur, Malaysia

Tel: +603 - 6277 1733 Fax: +603 - 6280 2533
www.hartalega.com.my

Hartalega NGC Sdn. Bhd.

No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Perindustrian Tanjung, 43900
Sepang, Selangor, Malaizija.

Medical Device Safety Service (MDSS) Schiffgraben 41, 30175
Hanovere, Vacija.

Nitrila parbaudes cimdi bez pulvera

Nitrila parbaudes cimdi bez pulvera ir paredzéti, lai palidzétu
noveérst savstarpéjo piesarnojumu medicinisko parbauzu un
diagnostikas / terapeitisko procediiru ietvaros, ko veic nesterilos
apstaklos.

[ klase saskana ar Regulas (ES) 2017 /745 VIII pielikuma
lunb5

II pielikums un III pielikums

955100777HNGCTFMD005AQ8
DE-AR-000005430
MY-MF-000010459

[ pielikums

I1 pielikums

Nitrila parbaudes cimdi bez pulvera (2,0 milj.)

Pieejami standarta minimala 240 mm garuma vai garakas
aproces variants 280 mm

I1I kategorija (C tips)

2777/11581-02/E00-00

III pielikums

EN 420:2003+A1:2009
EN ISO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-5:2016

Hartalega NGC Sdn Bhd (984586-P) e

No. 1, Persiaran Tanjung b
Kawasan Perindustrian Tanjung 4
43900 Sepang, Selangor, Malaysia

Tel: +603 - 8707 3000



Mes, Hartalega NGC Sdn. Bhd., ar So pazinojam, ka ieprieks minétais izstradajums:

e atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2017/745 par medicinas iericém.

e atbilst Regulas (ES) 2016/425 noteikumiem par individualajiem aizsardzibas lidzekliem.

e uz to attiecas Regulas (ES) 2016/425 VII pielikuma noteikta atbilstibas noveértésanas
procediira C2 modulis pazinotas institicijas, SATRA Technology Europe Limited, uzraudziba,
Bracetown Business Park, Clonee D15YNZ2P, Irijas Republika (pieteiktas institiicijas numurs
2777).

Par So ES atbilstibas deklaraciju ir atbildigs tikai raZotajs, Hartalega NGC Sdn. Bhd.

[zdoSanas vieta un datums : Hartalega NGC Sdn. Bhd./ 2022. gada 8. aprilis

Parakstits Hartalega NGC Sdn. Bhd. varda

|
Vards, uzvardd : NUNUL AISYAH KONG

Amats : GENERALDIREKTORA VIETNIEKS
- KVALITATES NODROSINASANA
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I PIELIKUMS

Izstradajums vai komercnosaukums

Atsauces numurs

Orbis Prestige Blue

Orbis Prestige White

XS: MD148654
S: MD148655
M: MD148656
L: MD148657
XL: MD148658

XS: MD148649
S: MD148650
M: MD148651
L: MD148652
XL: MD148653
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II PIELIKUMS

Standarts

Amats

ISO 9001:2015

Kvalitates vadibas sistémas - prasibas

EN ISO 13485:2016

Mediciniskas ierices - kvalitates vadibas sistémas - prasibas
regulativiem mérkiem

EN 455-1:2000

Vienreizéjas lietoSanas mediciniskie cimdi
1. da]a. Prasibas un parbaude, vai tajos nav caurumu.

EN 455-1:2020

Vienreizejas lietoSanas mediciniskie cimdi
1. dala. Prasibas un parbaude, vai tajos nav caurumu.

EN 455-2:2015

Vienreizéjas lietoSanas mediciniskie cimdi
2. da]a. Prasibas un fizikalo 1pasibu testésanu.

EN 455-3:2015

Vienreizejas lietoSanas mediciniskie cimdi
3. dala. Prasibas un testi biologiskai novértésanai.

EN 455-4:2009

Vienreizéjas lietoSanas mediciniskie cimdi
4. dala. Prasibas un testéSana glabasanas laika noteikSanai.

BS EN 1041:2008+A1:2013

Medicinisko ieri¢u razotaja sniegta informacija

BS EN ISO 14971:2019

Mediciniskas ierices - riska vadibas piemérosana mediciniskajam
iericém

[SO 15223-1:2016

Mediciniskas ierices - uz medicinisko iericu etiketém izmantotie
simboli, etikéSana un iesniedzama informacija.
1. dala. Visparigas prasibas

ISO 10993-1:2018

Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums
1. daJa. NoveértéSana un testéSana riska parvaldibas procesa.

[SO 10993-5:2009

Medicinisko iericu biologiskais novértéjums
5. dala. TestésSana citotoksicitatei laboratorijas apstaklos

IS0 10993-10:2010

Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums
10. dala. Kairinajuma un adas sensibilizacijas testi

ISO 10993-11:2017

Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums
11. da]a. Sistematiska toksiskuma noteikSanas testi

ISO 10993-18:2005

Medicinisko iericu biologiskais novértéjums
18. dala. Materialu kimisko raksturlielumu noteik$ana

[SO 2859-1:1999/1.
grozijums:2011

Paraugu nemsanas procediras parbaude péc atributiem
1. dala. Paraugu nemsSanas shémas, kas indeksétas ar pienemsanas
kvalitates robezvertibu (AQL) katras partijas parbaudei
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III pielikums

Izstradajums vai komercnosaukums

Atsauces numurs

Orbis Prestige Blue

Orbis Prestige White

XS: MD148654
S: MD148655
M: MD148656
L: MD148657
XL: MD148658

XS: MD148649
S: MD148650
M: MD148651
L: MD148652
XL: MD148653
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