MED®@ARE

Medical protection

EU PROHLASENI O SHODE

Vyrohce: Dongguan Grinvald Technology Co., Ltd.
Sidlo: 401, Building #3, No 4 of Guangming New Village 2 Road, Dongcheng, Dongguan City, Cina 523000

Zplnomocnény zastupce: Global Tooling Service s.r.o. (registraéni &islo: 063837)
Sidlo: Varsavska 715/36, 120 00 Praha 2 — Vinohrady, CZ

1CO: 06981607

SRN: CZ-AR-000002884

Nazev vyrobku: NBR Nitrile Examination Gloves

Doplnék nazvu: MEDCARE, Nitra Force

Zakladni UDI-DI: GMN 859420829MEDCARETX

Uréeny ugel: Nitrilové lékaFské vyZetfovaci rukavice jsou nesterilni a pouZivaji se k provadéni |ékarského
vysetieni, diagnostickym nebo terapeutickym zakrokim a pro préce s nakaZlivym zdravotnickym materidlem.
Chréni pacienta i uZivatele pfed kontaminaci. Rukavice jsou uréeny k jednordzovému pouZiti.

Rizikova tfida zdravotnického prostredku: |

Kategorie rizika osobniho ochranného prostredku: I1I

Varianty: S (6), M (7), L (8), XL (9)

Evidencni Cislo zdravotnického prostifedku: 00935316

Pouzité harmonizované normy: EN SO 13485:2016, EN SO 9001:2015, EN ISO 14971:2019, IEC 62366-
1:2015(en), EN 1SO 15223-1:2021, EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 16523-1:2015+A1:2018,
EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 420:2003+A1:2009, EN 374-2:2014, EN 1SO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016,
EN 1186-1:2002, EN1186-3:2002, EN 1186-14:2002, BS EN 13130-1:2004, BS EN12868:1999, 15223-
1:2016D6124:06(2017), ASTM 6319, ASTM D5151-19, ASTM D6978-05(2019)

Vyrobce prohladuje na svou vyhradni odpovédnost, Ze vlastnosti vy3e uvedeného zdravotnického prostfedku
a osobniho ochranného prostiedku splriuji viechny poZadavky v souladu nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, a v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich, Ze je tento zdravotnicky prostfedek a osobni ochranny
prostfedek pro uréeny Gcel pouziti bezpecny, Gcinny a vhodny pro poskytovani zdravotni péce. Pfrezkoudeni
typu (modul B) pro osobni ochranny prostfedek provedl oznameny subjekt SATRA Technology Europe Ltd.
(2777), EU Type-Examination Certificate ¢islo: 2777/15456-02/E00-00. OOP podléhd postupu posuzovani
shody s typem zaloZené na internim fizeni vyroby spolu s kontrolami vyrobkd v nahodné zvolenych
intervalech (modul C2) pod dohledem oznédmeného subjektu SATRA Technology Europe Ltd. (2777).

Datum: 11.10.2021
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Dr. Anna Grinvald, CEO




