
 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI UE 

Niniejsza deklaracja zgodności UE jest wydawana na wyłączną odpowiedzialność firmy Ansell 

Healthcare Europa NV. 

Nazwa/adres producenta:  Ansell Healthcare Europe NV 

Boulevard International 55 

Bruksela 

B-1070 

Belgia 

Numer SRN: BE-MF-000000691 

Klasa ryzyka: Klasa lla 

Zamierzone przeznaczenie: Sterylny wyrób medyczny przeznaczony jako rękawica chirurgiczna i bariera 

ochronna noszona na rękach pracowników służby zdrowia na bloku 

chirurgicznym. Stosowany jest głównie jako dwukierunkowa bariera 

chroniąca pacjenta i personel przed mikroorganizmami. Jest to urządzenie 

jednorazowego użytku. 

Kod EMDN i opis: TO1010102 - Lateksowe rękawice chirurgiczne bezpudrowe 

Podstawowy kod UDI: 5414566 GLTEXT3313 3L 

Nazwa produktu (ów): 

 

 

 

Nazwa produktu Kod produktu Rozmiar Region(y) 

GAMMEX® Latex Textured 331300655 5.5 EMEA/APAC/ANZ 

GAMMEX® Latex Textured 331300660 6 EMEA/APAC/ANZ 

GAMMEX® Latex Textured 331300665 6.5 EMEA/APAC/ANZ 

GAMMEX® Latex Textured 331300670 7 EMEA/APAC/ANZ 

GAMMEX® Latex Textured 331300675 7.5 EMEA/APAC/ANZ 

GAMMEX® Latex Textured 331300680 8 EMEA/APAC/ANZ 

GAMMEX® Latex Textured 331300685 8.5 EMEA/APAC/ANZ 

GAMMEX® Latex Textured 331300690 9 EMEA/APAC/ANZ 

 

Procedura oceny zgodności: załącznik IX. 

Nr certyfikatu CE: MDR 763361. 

Certyfikowany przez British Standards Institution, numer jednostki notyfikowanej 2797. 



 

Niniejszym oświadczamy, że wymienione powyżej wyroby medyczne spełniają przepisy Rozporządzenia 

(UE) MDR 2017/745 dotyczące wyrobów medycznych. 

Podpisano w imieniu producenta 

 

/nieczytelny podpis/ /pieczątka/ 

 

Imię i nazwisko:       Samantha Marshall 

Stanowisko: Dyrektor ds. Regulacyjnych Medical EMEA & APAC 

Data:           05 stycznia 2023 r. 

Miejsce wydania:  Bruksela, Belgia 

Rewizja:  MED\MDR\GAMLTEXT\001 
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