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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Deklaracja zgodnosci UE zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) oraz Rozporzadzeniem
(UE) 2016/425 (SOI)

Producent:

TOP GLOVE SDN. BHD.

Lot 4969, Jalan Teratai, Batu 6, Off Jalan Meru,
41050 Klang, Selangor D.E., Malaysia.

Producent oswiadcza na swojg wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyrdb:

Nr artykutu: GLNI-PNK-S-0008; GLNI-PNK-M-0009; GLNI-PNK-L-0010; GLNI-PNK-XL-0011
Nazwa wyrobu: Microbion Rekawice nitrylowe diagnostyczne

Zgodnosc jako wyréb medyczny:

Wyrdb jest zgodny z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 oraz z nastepujgcymi normami:
- EN 455-1:2020+A2:2024

- EN 455-2:2024

- EN 455-3:2023

- EN 455-4:2009

Klasyfikacja:
Wyrdb medyczny klasy | zgodnie z zatgcznikiem VIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Zgodnos¢ jako srodek ochrony indywidualnej:

Wyrdb jest zgodny z Rozporzadzeniem (UE) 2016/425 oraz z nastepujgcymi normami:

- ENISO 21420:2020,

-ENISO 374- 1:2016+A1:2018 (EN I1SO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019)
- EN ISO 374-5:2016.

Kategoria SOI:
Kategoria Il zgodnie z zatgcznikiem | Rozporzadzenia (UE) 2016/425.

Badanie typu UE:

Wyréb jest identyczny ze Srodkiem ochrony indywidualnej objetym certyfikatem badania typu UE

nr 2777/14615-03/E00-00, wydanym przez SATRA Technology Europe Ltd, jednostke notyfikowang nr
2777. Procedura oceny zgodnosci: Modut C2 pod nadzorem jednostki notyfikowanej SATRA (2777).

Dla potwierdzenia wystepuje zgodna z wymogami dokumentacja techniczna.
Biatuty, 22.01.2026
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Niniejsza deklaracja zgodnosci UE jest wazna do dnia: 30.04.2028
Wersja: 2026-00
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