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2017/745 rendelet alapjan UNIGLOVES
Mindségiranyitasi kézikinyv a DIN EN 1SO 13485:2021 szabvany szerint 1. oldal 6-bdl
Készitette: Jovahagyas (tartalom/formai): Kiadas datuma: Fellilvizsgalat: 2
DrelRler ur DreRler ar / Heuser asszony 2025.09.10.
Termékcsalad: Vizsgaldkesztyiik

Dokumentum verzié: 2

Orvostechnikai eszkéz Unigloves nitril vizsgalékesztyiik, PPE C tipus

Katak')gussza'm Lasd melléklet

Alap UDI-DI a VI. melléklet | 4260503143710R3
C része szerint

Rendeltetésszer(l hasznalat A nem steril, egyszer hasznalatos vizsgaldkesztylik betegeket, felhasznaldkat
vagy harmadik személyeket védenek a fert6zésektdl, atmeneti védelmet
nyujtanak baktériumok, gombak, virusok és bizonyos vegyszerek ellen. A
vizsgalokesztyik laboratériumi, egészséglgyi és ipari kdrnyezetben, illetve
otthoni hasznalatra is alkalmasak laikusok és egészségigyi dolgozék szamara.

Kockazati osztaly a VIII. I
melléklet szerint

Gyarto Unigloves Arzt- & Klinikbedarf Handelsgesellschaft mbH
Camp-Spich-Str. 71 53842 Troisdorf-Spich Németorszag

Egyedi regisztracios szam a | DE-MF-000013340
31. cikk szerint

Ezen dokumentummal sajat felelésséglinkre kijelentjik, hogy a fent nevezett orvostechnikai eszkdz megfelel az
(EU) 2017/745 szamu orvostechnikai eszk6zokrél szolé eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek, melyet 2017.
aprilis 5-én fogadtak el.

A Unigloves Arzt- & Klinikbedarf Handelsgesellschaft mbH biztositja, hogy a jelen nyilatkozatban szereplé
orvostechnikai eszkdz megfelel a rendelet elbirasainak, valamint — ha sziikséges — minden egyéb relevans uniés
jogszabalynak, amely EU-megfelel6ségi nyilatkozat kiadasat irja eld.

Vonatkoz6 szabvanyok és kbzo6s eldirasok

EN 455-1:2020

EN455-2:2024

EN 455-3:2023

EN 455-4:2009

Ko6z0s elbirasok Nincs

Megfelel6ségi értékelés Miszaki dokumentacio az (EU) 2017/745 rendelet II.
és lll. melléklete szerint

Parlament és Tanacs (EU) 2016/425 rendeletének eldirasainak.
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2017/745 rendelet szerint UNIGLOVES®

Min&ségiranyitasi kézikonyv a DIN EN ISO 13485:2021 szabvany alapjan 2. oldal, 6sszesen 6

Osszedllitotta:
Drel3ler ar

Jovahagyas (tartalmi/formai): Kiadas datuma: Felllvizsgalat: 2
DreRler ur / Heuser asszony 2025.09.10.

Termékcsalad: vizsgaldkesztyiik

Dokumentum verzio:

2016 marciusaban készUilt, és megegyezik azzal az egyéni véddeszkbdzzel, amelyre az alabbi
tanusitvanyszamokkal EC tipusvizsgalatot adtak ki:

CE-PI-20230418-01-01-9B

Ezt a megfeleldségi nyilatkozatot kizardlag a gyarto felel6sségére adjak ki.

Az egyéni védbeszkdzok megfeleléségét a C2 modul szerinti eljarasban, a 2834-es kijeldlt szervezet felligyelete

alatt vizsgaljak.

Alkalmazott harmonizalt
szabvanyok, nemzeti
szabvanyok vagy egyéb
normativ dokumentumok

EN 1SO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016 + A1:2016/
C tipus — Vizsgalt vegyi anyag: natrium-hidroxid 40%,
EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016

Kijelolt szervezet

CCQS Certification Services Limited (2834-es azonosito)
Block 1, Blanchardstown Corporate Park, Ballycoolin Road,
D15 AKK1, irorszag

Kibocsatott tanusitvanyok

CE-P1-20230418-01-01-9B érvényes: 2028.04.26-ig

Az EU megfeleléségi nyilatkozat érvényes eddig:

2028.04.26.

Troisdorf, 2025.09.29.

Dr. Sandra Heuser
Felelés személy

jogszabalyi megfelelé6ségért
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Cikkszam Termékleiras 6 /XS 7/8 8/M 9/L 10/XL | 11/ XXL
100* Unigloves FORMAT®
FEHER 1001 1002 1003 1004 1005 NA
101* Unigloves COBALT
PEARL® 1011 1012 1013 1014 1015 NA
350 Unigloves LIME
PEARL® 3501 3502 3503 3504 NA NA
380 Unigloves BLACK
PEARL® 3801 3802 3803 3804 NA NA
410 Unigloves OPAL
PEARL® 4101 4102 4103 4104 4105 NA
450* Unigloves YELLOW
PEARL® 4501 4502 4503 4504 4505 NA
460* Unigloves ORANGE
PEARL® 4601 4602 4603 4604 4605 NA
480 Unigloves VIOLET
PEARL® 4801 4802 4803 4804 NA NA
580 Unigloves PINK
PEARL® 5801 NA NA 5804 NA NA
600* Unigloves FORMAT®
BLUE NA 6002 6003 6004 6005 NA
651 Unigloves SAPPHIRE
PEARL® 6511 NA 6513 NA NA NA
680 Unigloves MINT
PEARL® 6801 6802 6803 NA 6805 NA
750 Unigloves FANCY®
ROSE 7501 7502 7503 7504 NA NA
751 Unigloves FANCY®
GOLD 7511 7512 7513 7514 7515 NA
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750 Unigloves FANCY®
SILVER 7521 7522 7523 7524 7525 NA
753 Unigloves FANCY®
VIOLET 7531 7532 7533 7534 NA NA
80*0 Unigloves SOFT®
NITRIL BLUE NA 8020 8030 8040 8050 NA
850+ Unigloves MAGENTA
PEARL® 8501 NA NA NA 8505 NA
880* Unigloves BLUE
PEARL® NA NA NA NA 8805 NA
980* Unigloves RED
PEARL® 9801 9802 9803 NA 9805 NA
1410 Unigloves SOFT®
NITRIL BLUE 300 NA 14102 14103 14104 14105 NA
200*-200 Unigloves SOFT® 7002- 7003- 7004- 7005-
WHITE NA 200 200 200 200 NA
Unigloves SOFT®
70*0 W NITRIL WHITE
PREMIUM 7010 W NA NA NA NA NA
800*-200 Unigloves SOFT® 8002-200(8003-200(8004-200]8005-200
KEK NA NA
Unigloves SOFT®
80*0-374 NITRIL KEK 8010-374(8020-37418030-37418040-374|8050-374
PREMIUM NA
900*-200 Unigloves SOFT® 9002-200(9003-200(9004-200]9005-200
FEKETE NA NA
GMO010* Unigloves
CROSSGUARD GM0101 | GM0102 | GM0103 | GM0104 | GM0105 NA
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GP0O1* Unigloves BLUE
PEARL® GP0011 | GP0012 | GP0013 | GP0O014 | GPOO15 NA
GP002+ Unigloves WHITE
PEARL® GP0021 | GP0022 | GP0023 | GP0024 | GP0025 NA
GP003* Unigloves BLACK
PEARL® GP0031 [ GP0032 | GP0033 | GP0034 | GP0035 NA
GP004* Unigloves GREEN
PEARL® GP0041 | GP0042 | GP0043 | GP0044 | GP0O045 NA
GPO05* Unigloves PINK
PEARL® GP0051 | GP0052 | GP0053 | GP0054 | GP0O055 NA
GP00G* Unigloves RED NA
PEARL® NA GP0062 | GP0063 | GP0064 | GP0O065
GPOO7+ Unigloves VIOLET
PEARL® GP0071 [ GP0072 | GP0O073 | GP0074 | GP0075 NA
GP008* Unigloves SAPPHIRE
PEARL® GP0081 | GP0082 | GP0083 | GP0084 | GP0O085 NA
GP009* Unigloves OPAL
PEARL® GP0091 | GP0092 | GP0093 | GP0094 | GPO095 NA
GPO12* Unigloves
BURGUNDY PEARL® GP0121 | GP0122 | GP0123 | GP0124 | GP0125 NA
GP101* Unigloves KOBALT
GYONGY® GP1011 | GP1012 | GP1013 | GP1014 | GP1015 NA
GP350* Unigloves LIME
GYONGY® GP3501 | GP3502 | GP3503 | GP3504 | GP3505 NA
Unigloves MENTA
GP680* GYONGY®
GP6801 | GP6802 | GP6803 | GP6804 | GP6805 NA
GP850* Unigloves MAGENTA
GYONGY® GP8501 | GP8502 | GP8503 | GP8504 | GP8505 NA
GS004* Unigloves UNICARE
Kék Nitril NA GS0042 | GS0043 | GS0044 | GS0045 NA
GS025* Unigloves UNICARE
Fekete Nitril GS0251 | GS0252 | GS0253 | GS0254 | GS0255 NA
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GS003* Unigloves UNICARE
nitril GS0031 | GS0032 | GS0033 | GS0034 | GS0035 NA
GS700* Unigloves UNICARE
Fehér Nitril NA GS0072 | GS0073 | GS0074 | GS0075 NA
GS900* Unigloves UNICARE
Fekete Nitril NA GS9002 | GS9003 | GS9004 | GS9005 NA




