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Marka  

Rozmiar 

Klasyfikacja  (MDD) 

Klasyfikacja  (PPER) 

 (MDD)  
(PPER) 

 nr (PPER)  

 
(PPER) 

 
Numer Jednostki 

Motyfikowanej (PPER)  

Numer Jednostki 
Motyfikowanej (MDD)  

Jednostka Notyfikowana 

(MDD) 

Certyfikat CE nr  (MDD)       
Certyfikat CE(MDD)   

 

: TERANG NUSA (MALAYSIA) SDN.BHD 

: Terang Nusa (Malaysia) Sdn. Bhd. 
2, Jalan 8, Pengkalan Chepa 2 Industrial Zone, 16100 

Kata Bharu, Kelantan, 

Malaysia. 
: Ulma International GmbH Pfaffenweg 35 
  89231 Neu-Ulm, Germany 
: Sterile Polychloroprene Surgical Glove 

  Chirurgiczne polichloroprenowe 

: Powder Free - bezpudrowe 
: 40-014-1, 5.5 

40-014-2, 6.0 
40-014-3, 6.5 
40-014-4, 7.0 

40-014-5, 7.5 
40-014-6, 8.0 

40-014-7, 8.5 
40-014-8, 9.0 

 : Nuzone X2 
: 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 8.5, 9.0 

: Klasa Ila 
: Kategoria III 
:  II bez cz  4  
:  VII (Modu  C2) 

: 2777/10573-03/E00-00 
: SATRA Technology Europe Limited, 

Bracetown Business Park, 

Clonee, 

D15YN2P, Ireland. 
: 2777 
: 0123 
: TUV SUD Product Service GmbH, 

Ridlerstrasse 65 
80339, Munich, Germany. 

: G1 061155 0014 Rev. 02 

: 19th February 2021 
: 26th May 2024 
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My Terang Nusa (Malaysia) Sdn Bhd  

 
 

i.  93/42/EEC z 14th czerwca 1993 
medycznych, 2007/47/EC. 

  
ii.  i jest zgodny z 

(EU) 2016/425  Ill i gdzie jest to 
adekwatne z normami krajowymi zharmonizowanymi z. EN ISO 374-1:2016/Type B, EN 
420:2003+A1:2009, EN 374-2:2014, EN 374-4:2013, EN 374-5:2016 (protecting against virus, bacteria 
and fungi) and EN 16523-1:2015. 

iii. VII (Modu  C2) of the  (EU) 2016/425 pod 
nadzorem jednostki notyfikowanej SATRA Technology Europe Limited, Bracetown Business Park, 
Clonee, D15YN2P, Ireland. 

 

 MDD : 
 

No Standard Descriptions Date 
Published 

1 EN 455-1:2020 - 
 

 
Maj 2020 

2 EN 455-2:2015 
- 

fizycznych 

 
 

2015 

 
3 

 
EN 455-3:2015 

- 
Wymagania i badania w ocenie biologicznej 

 
 2015 

4 EN 455-4:2009 
- 

 

 
 2009 

5 EN ISO 14971:2019 
Wyroby medyczne - 

  2019 

6 ISO 2859-1:2011 
   

-

 

Czerwiec 2011 

 
7 

ISO 11737-
1:2018/AMD 1:2021 

zdrowia -- Metody mikrobiologiczne -- 

zmiana 1 :2021 

 
Maj 2021 

 
8 

 
ISO 11737-2:2019 zdrowia -- Metody mikrobiologiczne -- 

sterylizacj 

 
2019 

 
9 

 
ISO 11137-1:2015 zdrowia  - sterylizacja radiacyjna  

 
Lipiec 2015 

10 ISO 11137-2:2013 
zdrowia   

 
     Czerwiec 2013 

11 ISO 10993-1:2018 
Biologiczna 

 

 
 2018 

 
 
 



No Standard Descriptions Date
Published

12 ISO 10993-5:2009
--

Czerwiec 2009

13 ISO 10993-10:2010 2010

14 ISO 10993-12:2021 odniesienia 2021

15 EN ISO 11607-1:2020 medycznych --

opakowaniowych

2020

16 EN ISO 11607-2:2020 medycznych --

montowania

2020

17
ISO 15223-1:2021 Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania na 

medycznych, w ich oznakowaniu i w 
dostarczanych z nimi informacjach --

Lipiec 2021

18
EN 62366-1:2015 Wyroby medyczne -- , 2015

19
MEDDEV 2.1/1 2.1/1 

producenta, "
1994

20
MEDDEV 2.4/1 2.4/1       Rewizja 9,

      Czerwiec 2010

21
MEDDEV 2.5.1/Rec 1 2.5.1dokumentacja techniczna Rewizja 4,

Luty 2000

22
MEDDEV 2.5/5 2.5/5 Rewizja 3,

Luty1998

23
MEDDEV 2.5/9 2.5/9

gumy w wyrobach medycznych
Rewizja 1,
Luty 2004

24 MEDDEV 2.5/10 2.5/10 Wytyczne dla autoryzowanych przedstawicieli 2010

25
MEDDEV 2.7/1 2.7/1 Badania kliniczne         Rewizja 4,

         Czerwiec 2016

26
MEDDEV 2.12/1 2.12/1         Rewizja 8,

2013

27
MEDDEV 2.12/2 2.12/2 

wprowadzeniu do obrotu / po produkcji
        Rewizja 2,
        2012

28
MEDDEV 2.12/Rec 1 2.12

wprowadzeniu do obrotu / po produkcji
         Rewizja 11,

Luty 2000

Data wystawienia deklaracji

Des,ignation: RA General Manager

: 21 kwietnia 2021
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