GX CORPORATION SDN BHD (specialty Plant) SMART GLOVE

200601033062 (752821-X)
GROUP OF COMPANIES
Deklaracja zgodnosci UE

Producent GX Corporation Sdn Bhd (Specialty Plant)

SRN (pojedynczy numer rejestracyjny MY-MF-000035320

Adres Plot 6497-A, Lorong Haji Abdul Manan, Batu 5 % Sementa Jalan
Kapar, 42100 Klang, Selangor, Malaysia

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela Emergo Europe B.V
SRN Pojedyczny numer rejestracyjny) NL-AR-000000116
Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, The Netherlands

Adres autoryzowanego przedstawiciela
SATRA Technology Europe Ltd (Number: 2777)

Nazwa jednostko notyfikowanej

Adres jednostki notyfikowanej Bracetown Business Park Clone, D15 YN2P, Ireland

Numer certyfikatu PPE 2777/12322-02/E00-00

Nazwa produktu Bezpudrowe, niesterylne rekawice do badan nitrylowe
Velo® Soft

Nazwa handlowa
Numer referencyjny
Dostgpne rozmiary rekawic

5044001, 5044002, 5044003, 5044004, 5044005

XS, S, M, Land XL
o Klasa 1, reguta 5 rozporzadzenia MDR (UE) 2017/745
Klasyfikacja Kategoria Ill zgodnie z zatgcznikiem |l do rozporzadzenia PPE (UE)

2016/425
Przeznaczone do noszenia na rekach podczas badan lekarskich w celu zapewnienia

bariery przed zanieczyszczeniem krzyzowym i innymi zanieczyszczeniami.
GX Corporation Sdn Bhd stosuje nastepujace procedury
znakowania CE dla naszych produktéw:

Sciezka oceny zgodnosci Klasa 1 qeklaracja zgodnosci WE zgodnie z zatgcznikiem IV +
zatgcznikiem VIl rozporzgdzenia MDR (UE) 2017/745
Kategoria Ill: SOI podlegajg procedurze oceny zgodnosci opartej
na wewnetrznej kontroli proceduralnej oraz nadzorowanej kontroli
produktu w losowych odstepach czasu (modut C2) pod nadzorem
jednostki notyfikowane;j.

Przeznaczenie produktu

Niniejsza deklaracja zgodnos$ci zostata wydana na wytgczng odpowiedzialno$¢ GX Corporation Sdn Bhd
(Zaktad Specjalny).

Niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione urzgdzenie spetnia wymagania Rozporzgdzenia MDR (UE)
2017/745 dotyczgcego wyrobéw medycznych, Rozporzgdzenia PPE (UE) 2016/425 dotyczacego srodkdw
ochrony indywidualnej oraz odpowiedniej normy zharmonizowanej w nastepujgcy sposob:
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GX CORPORATION SDN BHD (specialty Plant) SMART GLOVE®

200601033062 (752821-X) GROUP OF COMPANIES

EN ISO 13485:2016 Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscig - Wymagania do celéw
regulacyjnych

EN 1SO 13485:2016 Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscig - Wymagania do celow

MDSAP regulacyjnych

ISO 9001:2015 Wymagania dotyczgce systemow zarzgdzania jakoscig

EN 455-1:2020 Rekawiczki medyczne do jednorazowego uzytku — Czes¢ 1: Wymagania i
badania pod katem braku dziur

EN455-2:2015 Rekawiczki medyczne do jednorazowego uzytku — Czegs$¢ 2: Wymagania i
badania wtasciwosci fizycznych

EN 455-3:2015 Rekawiczki medyczne do jednorazowego uzytku — Czesé 3: Wymagania i
badania do oceny biologiczne;j

EN 455-4:2009 Rekawiczki medyczne do jednorazowego uzytku — czes$¢ 4: Wymagania i badania
w celu okreslenia okresu przydatnosci do spozycia

ASTM D6319-19 Standardowa specyfikacja rekawic nitrylowych do badan do zastosowan medycznych

EN 420:2003+Al:2009 Rekawice ochronne - Wymagania ogdine i metody badan

Rekawice ochronne przed niebezpiecznymi chemikaliami i mikroorganizmami -
EN 374-1 awice ochronne prz : .

Czes$¢ 1: Terminologia i wymagania eksploatacyjne

Rekawice ochronne przed niebezpiecznymi chemikaliami i mikroorganizmami -
EN 374-2 e s . -
Cze$¢ 2: Okreslenie odpornosci na penetracje

EN 374-4 Rekawice ochronne przed niebezpiecznymi chemikaliami i mikroorganizmami -
Czes$¢ 4: Oznaczanie odpornosci na degradacje chemiczng

EN 374-5 Rekawice ochronne przed niebezpiecznymi chemikaliami i mikroorganizmami -
Czes¢ 5: Terminologia i wymagania eksploatacyjne dotyczace zagrozen zwigzanych z
mikroorganizmami

EN 16523-1 Okreslenie odpornosci materiatu na przenikanie substancji chemicznych —
Czes¢ 1: Przenikanie ptynnych substancji chemicznych w warunkach ciagtego kontaktu

Deklaracja ta jest poparta zatwierdzeniem Systemu Jakosci ISO 13485 wydanym przez TUV SUD
Product Service GmbH. Cata dokumentacja uzupetniajgca jest przechowywana w siedzibie producenta.

7 lipca 2023

Data wydania

Mr. Hew Yew Fook

Printed Name

Dyrektor operacyjny GX Corporation Sdn Bhd (Specialty Plant)
Tytut Firma
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