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

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

Nitrila cimds izmekléjumiem bez piidera (bez akseleratora)

I klase saskana ar Regulas (ES) 2017 /745 VIII pielikumu

1.un>5.

IT pielikums un III pielikums

955100777HNGCTFMD005CQC

DE-AR-000005430

MY-MF-000010459

HNGC-TF-PPE-004 Nitrila cimdi izmekléjumiem bez puidera - ACF
I1I kategorija (C tips)

2777/13883-01/E00-00

Nitrila cimds izmekleéjumiem bez pidera (bez akseleratora) ir
paredzéts izmantoSanai ar noliku novérst savstarp€jo
piesarnojumu medicinisku izmekléjumu un
diagnostikas/arstéSanas procediru laika, ko veic nesterilos
apstaklos.

un

Nitrila cimds izmekléjumiem bez pidera (bez akseleratora) ir
paredzéts, lai pasargatu lietotajus no veselibai bistamam vielam un
maisijumiem un kaitigam biologiskajam vielam, kas var izraisit Joti
nopietnas sekas vai neatgriezenisku kaitéjumu veselibai.

[ pielikums

Il pielikums

o 0.redakci
Hartalega NGC Sdn Bhd (se4586.7)




Mes, Hartalega NGC Sdn. Bhd., pazinojam, ka ieprieks noradita ierice:

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

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

e ir paklauta atbilstibas novértésanas kartibas C2 modulim, kas noteikts Regulas (2016/425)
VII pielikuma, pazinotas iestades SATRA Technology Europe Limited, Bracetown Business Park,
Clonee D15YN2P, Irijas Republika (Pazinota iestade numur 2777), uzraudziba.

S1ES atbilstibas deklaracija ir izsniegta uz raZotija Hartalega NGC Sdn. Bhd. vienpersonisku atbildibu.

IzdoSanas vieta un datums : Hartalega NGC Sdn. Bhd./ 2023. gada 10. julijs

Parakstits Hartalega NGC Sdn. Bhd. varda

i
Vards  : NURGLRISYAH KONG
Amats : GENERAL MANAGER - QUALITY
ASSURANCE
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I PIELIKUMS

ATSAUCE UZ STANDARTIEM (MDR)

Standarts

Nosaukums

[SO9001:2015

Kvalitates parvaldibas sistémas. Prasibas

EN ISO 13485:2016+A11:2021

Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas.
Reglamenteéjosas prasibas

EN 455-1:2020+A1:2022

Vienreizlietojami mediciniskie cimdi
1. dala. Caurumu neesamibas prasibas un testéSana

EN 455-2:2015

Vienreizlietojami mediciniskie cimdi
2. dala. Fizikalo ipasibu prasibas un testésana

EN 455-3:2015

Vienreizlietojami mediciniskie cimdi
3. dala. Biologiskas novértésanas prasibas un testéSana

EN 455-4:2009

Vienreizlietojami mediciniskie cimdi
4. dala. Glabasanas laika noteik$anas prasibas un testéSana

BSENISO 20417:2021

Mediciniskas ierices. Razotaja sniegta informacija

BS EN ISO
14971:2019+A11:2021

Mediciniskas ierices. Risku parvaldibas attiecinasana uz
mediciniskajam iericém

1SO 15223-1:2021

Mediciniskas ierices. Simboli lietojumam kopa ar raZotaja sniegto
informaciju
1. dala: Visparigas prasibas

ISO 10993-1:2018

Medicinisko iericu biologiska novértésana
1. dala. Noveértésana un testéSana saskana ar risku parvaldibas
procesu

ISO 10993-5:2009

Medicinisko iericu biologiska novértésana
5. dala. In vitro citotoksicitates testi

ISO 10993-10:2021

Medicinisko ieri¢u biologiska novértésana
10. dala. Adas sensibilizacijas testi

ISO 10993-11:2017

Medicinisko ieri¢u biologiska novértésana
11. dala. Sistemiskas toksicitates testi

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

Medicinisko iericu biologiska novértésana

18. dala. Medicinisko iericu materialu kimiska raksturosana saskana

ar risku parvaldibas procesu
1. grozijums. Nenoteiktibas koeficienta noteikSana

IS0 10993-23:2021

Medicinisko iericu biologiska novértésana
23. dala. Kairinajuma testi

ISO 2859-1:1999/Amd1:2011

Parbaudes paraugu nemsanas procediras péc ipasibam
1. dala. Paraugu nemsanas shémas, kas noteiktas péc pienemama
kvalitates Iimena (AQL) katras partijas parbaudés

ASTM D4169-22

Standarta prakse parvadasanas konteineru un sistému testéSanas
veikSanai
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ATSAUCE UZ STANDARTIEM (PPER)

Standarts Nosaukums

EN 420:2003+A1:2009 Aizsargcimdi. Visparigas prasibas un testéSanas metodes

Aizsargcimdi pret bistamam kimikalijam un mikroorganismiem
ENISO 374-1:2016+A1:2018 1. da]a: Terminologija un veiktspéjas prasibas kimisko riska faktoru
gadijuma

Aizsargcimdi pret bistamam kimikalijam un mikroorganismiem
EN ISO 374-5:2016 5. dala: Terminologija un veiktspéjas prasibas mikroorganismu riska
faktoru gadijuma
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IT PIELIKUMS

Izstradajums vai tirdzniecibas nosaukums

Atsauces numurs

ORBIS PRESTIGE ACCELERATOR FREE BLUE

N/A
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