o
& Hartalega

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistaja

Valmistajan osoite

EU-edustaja

Tuotekuvaus (MDR)
Kayttotarkoitus (MDR)

Laitteen luokitus
Sdannods/sdaannokset:

Vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt

Yksilollinen laitetunniste
(Basic UDI-DI)

Valtuutettu edustaja
rekisterinumero

Valmistajan rekisterinumero

Viittaus kauppanimeen
(MDR)

Standardiviite (MDR)
Tuotekuvaus (PPER)

Laitteen luokitus (PPER)

EU-
tyypinmukaisuusvakuutuksen
numero (PPER)

Viittaus kauppanimeen
(PPER)

Standardiviite (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, Malesia.

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

Puuterittomat nitriilitutkimuskisineet

Puuterittomat nitriilitutkimuskasineet on tarkoitettu
ristikontaminaation = ehkdisyyn, kun  niitd  kaytetddn
ladkarintarkastusten ja diagnostisten/terapeuttisten

toimenpiteiden yhteydessa ei-steriileissa olosuhteissa.
Luokka I asetuksen (EU) 2017 /745 liitteen VIII mukaisesti.
lja5

Liite II ja liite III

955100777HNGCTFMD005AQ8

DE-AR-000005430

MY-MF-000010459

Liite I

Liite II
Puuterittomat nitriilitutkimuskasineet (2,0 mil)

Saatavilla vakiopituudessa 240 mm (minimi) tai pidemmilla
hihansuilla, jolloin kasineiden pituus on 280 mm

Luokka III (tyyppi C)
2777/11581-02/E00-00

Liite III

EN 420:2003+A1:2009

EN ISO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-5:2016
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Hartalega NGC Sdn. Bhd. vakuuttaa titen, ettd seuraavat kohdat patevat ylla mainittuun laitteeseen:

e Laite on Euroopan parlamentin ja neuvoston ladkinnéallisten laitteiden asetuksen (EU)
2017 /745 mukainen.

e Laite on asetuksen (EU) 2016/425 henkilonsuojaimia koskevien sddnndsten mukainen.

e Asetuksen (EU) 2016/425 liitteessa VII, moduulissa C2 kuvattu vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely koskee laitetta. Valvonnasta vastaava ilmoitettu laitos on SATRA
Technology Europe Limited, Bracetown Business Park, Clonee D15YN2P, Irlanti (ilmoitetun
laitoksen numero 2777).

Tama EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus annetaan valmistajan eli Hartalega NGC Sdn Bhd:n
yksinomaisella vastuulla.

Paikka ja antamispaivamaara : Hartalega NGC Sdn. Bhd./ 22. huhtikuuta 2022

Hartalega NGC Sdn. Bhd:n puolesta

allekirjoittanut
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LIITEI

Tuote tai kauppanimi: Viitenumero
XS: MD148654

S: MD148655

Orbis Prestige Blue M: MD148656

L: MD148657

Orbis Prestige White

XL: MD148658

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

Versio 07



LIITEII

Standardi

Nimi

IS0 9001:2015

Laadunhallintajarjestelmat. Vaatimukset

EN ISO 13485:2016

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhallintajarjestelmat.
Vaatimukset viranomaismaarayksia varten

EN 455-1:2000

Kertakayttoiset kdsineet terveydenhuollon tarkoituksiin
Osa 1: Reidattomyytta koskevat vaatimukset ja testaaminen

EN 455-1:2020

Kertakayttoiset kdsineet terveydenhuollon tarkoituksiin
Osa 1: Reidattomyytta koskevat vaatimukset ja testaaminen

EN 455-2:2015

Kertakayttoiset kdsineet terveydenhuollon tarkoituksiin
Osa 2: Fysikaalisten ominaisuuksien vaatimukset ja testit

EN 455-3:2015

Kertakayttoiset kdsineet terveydenhuollon tarkoituksiin
Osa 3: Biologisen arvioinnin vaatimukset ja testit

EN 455-4:2009

Kertakayttoiset kasineet terveydenhuollon tarkoituksiin
Osa 4: Vaatimukset ja testit sdilymisajan maarittamiseksi

BS EN

1041:2008+A1:2013

Ladkinnallisten laitteiden valmistajan toimittamat tiedot

BS EN ISO 14971:2019

Laakinnalliset laitteet. Riskinhallinnan soveltaminen laakinnallisiin
laitteisiin

ISO 15223-1:2016

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Tuotemerkinndssa ja
tuotetiedoissa esitettavat kuvatunnukset
Osa 1: Yleiset vaatimukset

ISO 10993-1:2018

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi.
Osa 1: Arviointi ja testaus riskienhallintaprosessissa

[SO 10993-5:2009

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi.
Osa 5: Solutoksisuuden in vitro -testit

IS0 10993-10:2010

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi.
Osa 10: Testit arsytykselle ja ihon herkistymiselle

ISO 10993-11:2017

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi.
Osa 11: Systeemisen toksisuuden testit

ISO 10993-18:2005

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi.
Osa 18: Materiaalien kemiallinen karakterisointi

ISO 2859-
1:1999/Amd1:2011

Naytteenottomenettelyt ominaisuuksien tarkastelemiseksi
Osa 1: Naytteenottojarjestelyt, indeksoitu hyvaksyttavyysrajojen (AQL)
suhteen erdkohtaista tarkistusta varten
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LIITE III

Tuote tai kauppanimi: Viitenumero
XS: MD148654

S: MD148655

Orbis Prestige Blue M: MD148656

L: MD148657

XL: MD148658

Orbis Prestige White

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

Versio 07





