mumu-

LATEX POWDERED

EXAMINATION GLOVES
REKAWICE LATEKSOWE PUDROWANE,
OCHRONNE | DIAGNOSTYCZNE

CECHY .
Wysoki poziom ochrony

tatwe zaktadanie | doskonate dopasowanie
Wuyjgtkowa migkkos¢ i komfort

SPECYFIKACJA WLASCIWOSC! FIZYCZNE
[ szczsgotyrokawic | Wil
Noturalny kiteks kauczukowy Wytrzymalost na rozcigganie = po starzeniu (%) 8N

muuelmau > 2mg/rekawiczka sita przy zerwaniu - przed i po storzeniu min 500
Powierzchnia Teksturowane na koficach pokéw  Waga (rozmiar M) 499 (+/-0.29)
Ksztalt Oburgczne QL 15 ma)
Kolor Noturalne/Biole blugosé (mm) 240mm
Sterylzocia Niesteryhe Grubosé: palec {mm) min. 0.08
Okres przydatnosci Slat Grubosé: diof (mm) min. 0.07
Wykoficzenie manidetu Rolowany Grubosé: mankiet (mm) min, 0.07

ILoscl
womiory | aove

Karton 307 x 447 x 203 mm 22386 Karton
Pudetko 108 x 193 x 58 mm 44,720 Pudetka
Pudetko wewnetrzne 100 sztuk

Pakowanie 20 pudedek w kartonie zewngtrznym.

For any inquiry, please contact:
My Ticaret ve Medikal A.$
Omerli Mahallesi General Sikrii Koralti Cad. No:33

v
Arnavutkdy / Istanbul / Turkiye
T: + 80 212 438 20 64 MY Medlkal

Email: info@mymedikal.com.tr




MY TICARET VE MEDIKAL A.S.

Omerli Mahallesi General Siikrii Koralts Caddesi No:33 Armnavutkoy —Istanbul Turkey

MY Medikal

Tel: +002124382064 Fax: 002124382065
Website: www myvmedikal com tr.

DEKLARACIA ZGODNOSCI UE

Nr Dokurmentu

DOC-MYMEDIKAL-SRT-002

Certyfikat EC

Mie dotyczy (ofwiadczenie wiasne)

Producent

MY TICARET VE MEDIKAL A5,

Ars Producenta

Omerli mah General Sikrii Koralti Cd no:33, 34555
Arnavutkoy/lstanbul, Turkey

Jednolity numer rejestracyjny

TR-MF-000018372

[SRN)

Marka Mumu

Opis produktu Rekawice lateksowe medyczne, pudrowane

Przeznaczenie Rekawica do badari pacjenta to wyrdob medyczny

przeznaczony do celéw medycznych, ktdry jest noszony na
dtoni lub palcach osoby przeprowadzajgce] badanie, aby

zapobiec zanieczyszczeniu miedzy pacjentem a osobg
przeprowadzajgcy badanie. Rekawica do badan jest
przeznaczona do czynnosci medycznych, z wyjatkiem
operacji

Podstawowy kod UDI-DI B68227994LP5H

Kraj pochodzenia X5, 5, M, L, XL

Rozmiary 8683020022980, 8681695367078, 8681695367085,
8681695367092, 8683020021860

KOD EAN Thailand

Europejska Momenklatura
Wyrobow Medycznych
[EMDN)

T010201 (Rekawiczki do badarifleczenia, lateksowe)

Globalna nomenklatura
wyrobdéw medycznych
(GMDN)

47173 (Lateksowa rekawica do badari/zabiegdw,
pudrowana)

Katalog produktdw/Numer
referencyjny

MLPO1-XS, MLPO2-5, MLPO3-M, MLPO4-L, MLPOS-XL

Jednolity numer rejestracyjny
[SRN)

Lx01

Srodowisko oceny zgodnoéci
(MDR):

Aneks I1i aneks Il zgodnie z rozporzadzeniem UE 2017/745

Klasyfikacja i zasady (MDR)

Klasa I, Reguta 1 i Reguta 5 uzytkowanie przejsciowe zgodnie
z zatgcznikiem VI

Klasyfikacja urzadzen (PPER)

Kategoria Il

EU Type-Examination
Certificate (PPER)

2777/10468-05/£05-01




MY TICARET VE MEDIKAL A.S.
Omerli Mahallesi General Siikrii Koralt: Caddesi No-33 Arnavutkoy —Istanbul Turkey
Tel: +002124382064 Fax: +902124382065

MY Me dika[ Website: www.mvmedikal com tr.

Certyfikat badania UE (PPER) Badanie typu UE i ciggla zgodnosc
przez jednostke notyfikowang SATRA TECHNOLOGY EUROPE LTD
Bracetown Business Park,
Clonee, D15YMN2P, Ireland [CE 2777]
Obowigzujgce normy
No. Mumer Nazwa rozporzgdzenia/normy
rozporzadzenia/normy
N MDR (EU) 2017/745 Rozporza{dzewlew sprawie
wyrobow medycznych
5 PPE (EU) 2016/425 Bongrzqdzeme w sprawie
srodkow ochrony osobistej
Wyroby medyczne — Systemy
5 50 13485- 2016 zarzqdzamg Jakosma'—
Wymagania dla celow
regulacyjnych
2 SO 9001- 2015 Svstemfzarzqdzaﬁla_ jakoscig —
wymagania
Wyroby medyczne —
5 IS0 14971: 2019 zastosowanie zarzadzania
ryzykiem
e EN 455-1- 2020 Wymagania i badajla dotyczace
braku dziur
. EN 455-2- 2015 Wymaga’"n_a i taa_dq"na dotyczace
whasciwosci fizyeznych
s EN 455-3- 2015 Wymagania i quaﬁ_la dﬂ'_cl,fczqce
oceny biologicznej
Wymagania i badania w celu
9 EN 455-4: 2009 okreslenia okresu przydatnosci
do spoiycia
Ocena biologiczna wyrobow
10 S0 10993-10- 2010 medvc;ﬁvch_— Cze;_su:_lD: Ba_u:lame
dziatania draznigcego i
uczulajgcego na skare
n 50 20417- 2021 Wyroby medyczne — Informacje
dostarczane przez producenta
IS0 15223-1 Symbole, ktore
12 S0 15223-1 2021 . nalezw,r.sto:.'.owac wrazz
informacjami dostarczanymi
przez producenta
Rekawice ochronne przed
13 EN 150 374-1: 2016 niebezpiecznymi chemikaliami i
mikroorganizmami - Czesé 1:
Terminologia | wymagania




Product reference:

MLPOM fBGLOT1 56 x5
MLPO2 f BGLO2 67 3
MLPD3 fBGLO3 T7-8 ]
MLPO4 fBGLO4  8-9 L

MLPOS /BGLOS 910 XL

Standards/Technical specifications applied:

Technical reports/Approval documents:
SATRA:

-

Issued bo: EhrTm Ve Medikal A5

Description:

Latex Powdered Gloves, non-sterile.

Classification:

EMISO 374-1:2016 + A1: 2018
Mype C

96% Sulphuric Acid (L)

B65% Mitric Acid (M)

30% Hydrogen Peroxide (P)

EN IS0 374-5:2016
Resistance to Bacteria and Fungi
Resistance to Virus

EM IS0 21420:2020; EM 150 374-1:2016+A1:2018; EN 150 374-5:2016

Signed on behalf of SATRA: ng‘&_.-_._n Geoff Graham

Level

Paszs
Pass

Srerdi Mah
SATRA General Sikrd Koralti Cad. N33
Byflstanbul
Turkey
TECHMOLOGY
MNotfied Body: 2777 SATRA customer number: F1BDE

Certificate number: 2777/10468-05/E05-01
This EU Type-Examination Certificate covers the following product group(s) supported by testing to the relevant
standardsftechnical specifications and examination of the technical file documentation. It has been issued

Under Module B of Regulation 2016/425 on perzonal protective equipment. This product group has been shown to
satisfy the applicable essential health and safety requirementis as a Category |l product.

EMN IS0 374-4:2019
Degradation %
99.4%

53.3%

-92.5%

CHMOZ5854TM T 18 HM, CHMO25854 71 T16/LHP, SPCO256887/ 17184, CHMD303662/2M 21 H/C, CHMD30365 2204258 T,
CHMO25827 31 T28/LH'E, CHMD268014M1 809/LH/G, SPCO264488/1 74804, CHMO3 14848/ 2124 L H/A, CHMO3 14848021241 HD

Date of issue:  26/05/2022
Expiry date:  10/01/2027

Fage 1olZ




Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylko pola z bialym tlem | Flease fill in fields with a white background only

I
‘ A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

| 4.001  Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego
1 powiadomienia

4002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number of form no. 1

| B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nr / |4.005 Kad Basic UDI-DI, jeieli 1/ Generic device |4.007 dentyfikacyjiny jednastki notyfikowanej, jeteli
referencyjny / ;)m‘ oz handiowd wyrohu [ Trade nams of 4t 1| zastal nadany  Basic UDI-DI code, :;?:es!?.ma {AARISMA WL e derce d;wﬂ;‘;‘m;(:ﬂ:a':\tg:'num&wujfme notified body, If applicable
Ref. no applicable ]
[ Rekawice ochronne i
| Mumu Latex Powder-Free Gloves 868227994LPFX3 diagnostyczne bez pudrowe z nd.
lateksu -
o B Rekawice ochronne i
Mumu Latex Powdered Gloves 86B227994LP5H diagnostyczne pudrowane z nd .
‘ |1ateksu
i - o I Rak i - 17 -
Mumu Guard B6B302002NPVQ diagnostyczne bez pudrowe z nd.
| nitrylu
Urzad Rejesiracy Produstéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produkigw Biobéjczych
Kancelana Glowna
[~ NP
Podpis ozyimupcego B LA
1D: 1882 6102 6618 WMI_F4_12
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