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Medical Devices

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
Producent

Name: Professional Latex Sdn. Bhd.
Address: Lot 52, Jalan Logam 2,
Kamunting Raya Industrial,

34600 Kamunting, Perak, Malaysia

Deklaruje, ze SOl wymienione ponizej
GLOVTEC PREMIUM NIEJAtOWE, NITRYLOWE REKAWICZKI DIAGNOSTYCZNO-ZABIEGOWE

S3 zgodne z wymaganiami Modutlu B Regulacji (EU) 2016/425 SOl iz nastepujgcymi
normami

EN 374-1 (2016) - Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami -- Cze$¢
1: Terminologia i wymagania dotyczace skutecznosci w zakresie ryzyka chemicznego — Typ B, KPT

EN 374-2 (2014) — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami -- Cze$¢
2: Wyznaczanie odpornosci na przesigkanie - poziom 2 — odpornos$¢ na bakterie i grzyby

EN 420 6.2 (2003) +A1 (2009) — wyznaczanie chwytnosci

EN 420 6.1 (2003) +A1 (2009) — wyznaczanie rozmiaréw rekawicy

ISO 16604 (2004) — odpornosé na przenikanie patogendéw krwiopochodnych (VIRUS) — Test
przy uzyciu bakteriofaga Phi-X174

EN 16523-1 (2015) — Wyznaczanie odpornosci materiatu na przenikanie substancji chemicznych -- Cze$¢ 1:
Przenikanie potencjalnie niebezpiecznych ciektych substancji chemicznych w warunkach ciggtego kontaktu

EN 374-4 (2013) — Rekawice chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i
mikroorganizmami -- Cze$¢ 4: Wyznaczanie odpornosci na degradacje w wyniku dziatania substancji chemicznych

EN 14362-1 (2017) — Metody oznaczania niektérych amin aromatycznych powstatych z barwnikéw azowych --
Czes¢ 1: Wykrywanie zastosowania niektorych barwnikéw azowych dostepnych metodg z ekstrakcjg i bez
ekstrakcji widkien

ISO 3071 (2005) — Oznaczanie pH ekstraktéw wodnych

| sg identyczne z SOI , ktére byty poddane badaniu typu WE zakonczonym wydaniem certyfikatu
badania typu nr FI19/1826513
issued by

SGS Fimko Oy

P.O. Box 30 (Sarkiniementie 3),
00211 Helsinki,

Finland.

Jednostka notyfikowana nr 0598

i podlegajg procedurze zapewnienie zgodnosci opisanej w Module D Regulacji (UE) 2016/425
SOl set out in Module D of Regulation (EU) 2016/425 Personal Protective Equipment pod
nadzorem jednostki notyfikowanej SGS Fimko Oy, P.O. Box 30 (Sarkiniementie 3), 00211
Helsinki, Finland. Notified Body No: 0598.
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