Nitrile Powder Free Examination
and Protective Gloves

Nitrylowe Rekawice Bezpudrowe,
Diagnostyczne i Ochronne

+ MDR 2017/745 Klasa 1

« Rozporzgdzenie w sprawie

srodkow ochrony osobistej 2016/425 Kat Il
+ Rozporzgdzenie Komisji

Europejskiej (UE) nr 2020/1245

+ (UE) nr 10/20M

| Wiasciwoéci
Material Nitryl
WLASCIWOSCI FIZYCZNE Woga (rozmmiar M) 309+/-03
1 Powierzchnio Tekstura na palcach

Wolnoge od dziur AQLLS g DtumcTe

Dlugoit (mm) Min. 240 Kolor Crame

Grubosé: mankiet (mm) 0.09 = 0.03 Sterylizacja Niesteryine

Grubosé: diof (mm) 0.08 +0.03 Okres przydatnosc Slat

Grubosé: palec {mm) 0.09 = 0,03 Wykofezenie mankietu Rolowany

ILOSCI / POJEMNOSC KONTENERA

Karton 455 x 315 x 210 mm 960 Karton 2.236 Korton

Pudelto 200 X110 x60 mm 18.200 Pudelka 44720 Pudelca

Przechowywanie: Przechowywacé w chtodnym, suchym miejscu.
Unikaé nadmiernego ciepla. Otwarte pudetko nalezy chronic przed
bezpoéradnim dziataniem storica lub oéwiatlenia fluorescencyjnego.
Okres przydatnosci: Piec (5) lat od daty produkeji

Kraj pochodzenia: Chiny

For any inquiry, please contact:
My Ticaret ve Medikal A.S

Omerli Mahallesi General Siikrid Koralti Cad. No:33
Arnavutkdy / Istanbul / Tirkiye

T: + 90 212 438 20 64 MY Medlkal

Email: info@mymedikal.com.tr



Omerli Mahallesi General Siikrii Koralt: Caddesi No:33 Amavutkoy —Istanbul Turkey
Tel: +902124352064 Fax: +902124382065

MY Medikal Website: s syvmedikal com .

( MY TICARET VE MEDIKAL A.S.

DEKLARACIA ZGODNOSCI UE

Nr Dokumentu DOC-MYMEDIKAL-ITC-002

Certyfikat EC Nie dotyczy [oswiadczenis whasne)

Producent MY TICARET VE MEDIKAL A5,

Ars Producenta Omerli mah General Sikrii Koralt Cd no:33, 34555
Arnavutkoy/Istanbul, Turcja

Jednolity numer rejestracyjny | TR-MF-000018372

[SRN)

Marka Mumu Guard

Opis produktu Rekawice ochronne i diagnostyczne bez pudrowe z nitrylu

Przeznaczenis Rekawica do badan pacjenta fo wyrob medyczny
przeznaczony do celow medycznych, kiory jest noszony na
dtoni lub palcach osoby przeprowadzajgcej badanie, aby
zapobiec zanieczyszczeniu miedzy pacjentem a osobg
przeprowadzajgcy badanie. Rekawica do badafd  jest
przeznaczona do czynnosci medycznych, z  wyjgtkiem
operacji.

Podstawowy kod UDI-DI 868302002NPVQ

Kraj pochodzenia Chiny

Rozmiary X5, 5 M, L, XL

KOD EAN Niebieski:
8684266525679, 8684266525686, 8684266525653,
8684266525709, 8684266525716; 2683020022409,
8683020022416, 3683020022423, 3653020022430,
8683020022447
Czarny:
8683020022669, 8683020022676, 3683020022683,
8683020022690, 8683020022706

Europejska Nomenklatura T01020204 (Rekawiczki do badan/zabiegdw, nitrylowe)

Wyrobow Medycznych

(EMDN)

Globalna nomenklatura 56286 (Rekawice nitrylowe do badan/leczenia, bez

wyrobdw medycznych pudrowe, niejatowe)

(GMDN)

Katalog produktow/Numer Niebieski:

referancyjny MGNO1-X5, MGMNO2-5, MGNO3-M, MGNO4-L, MGMNOS-XL
Czarny:
MGBNO1-X5, MGBEND2-5, MGENO3-M, MGBNO4-L,
MGBNOS-XL




MY TICARET VE MEDIKAL AS.

( Omerli Mahallesi General Stikrii Koralts Caddesi No:33 Arnavutkoy —Istanbul Turkey

MY Medikal

Tel: +002124382064 Fax: +902124382063
Website: varw nrvmedikal com fr.

Numer referencyjny grupy
produktow

Niebieski:

SNBE10013-X5, SNEE10014-5, SNBE10015-M, SNBE1DO16G-L,
SNBE10017-XL; SNEE20013-XS, SNBE20014-5, SNBE20015-
M, SNBE20016-L, SNBE20017-XL

Czarny:

SNBE20043-X5, SNEE20044-5, SNBE20045-M, SNBE20046-L
SNBE20047-XL

Srodowisko oceny zgodnosci
(MDR):

Aneks 11§ aneks |l zgodnie z rozporzgdzeniem UE 2017/745

Klasyfikacja i zasady (MDR)

Klasa |, Reguta 1i Regufa 5 zgodnie z Zatgcznikiem VIII

Klasyfikacja urzadzen (PFER)

Kategoria Il

EU Type-Examination
Certificate (PPER)

2777/14815-03/EB3-02

Certyfikat badania UE (PPER)

Badanie typu UE i ciggta zgodnosc

przez jednostke notyfikowang SATRA TECHNOLOGY
EUROPE LTD

Bracetown Business Park,

Clonee, D15YMN2P, Ireland [2777]

Obowigzujgce normy

Mo Numer MNazwa rozporzgdzenia/normy
rozporzgdzenia/normy
1 MOR (EU) 2017/745 Rozporzadzenie w sprawie
wyrobdw medycznych
? PPE (EU) 2016,/425 Rozporzadzenie w sprawie
srodkow ochrony osobistej
3 IS0 13485: 2016 Wyroby medyczne — Systemy
zarzgdzania jakoscig —
Wymagania dla celow
regulacyjnych
4 150 9001: 2015 Systemy zarzadzania jakoscig —
wymagania
5 IS0 14971 2019 Wyroby medyczne —
zastosowanie zarzadzania
ryzykiesm
B EM 455-1: 2020 Wymagania | badania dotyczace
braku dziur
7 EM 455-2: 2015 Wymagania i badania dotyczace
wiasciwosc fizycznych
g EM 455-3: 2015 Wymagania | badania dotyczace
oceny biologicznej




MY Medikal

MY TICARET VE MEDIKAT A S.
Omerli Mahallesi General Sitkrii Koralt: Caddesi No:33 Amavutkoy —Istanbul Turkey
Tel: +902124382064 Fax: +902124382065

Website: wwrw nrvmedikal com fr.

EM 455-4: 2009

Wymagania i badania w celu
okreslenia okresu przydatnosci
do spofycia

10

IS0 10993-1: 2018

Wrymagania i badania dotyczace
okreslania okresu trwatosci

11

IS0 10993-10: 2010

Ocena biologiczna wyrobow
medycznych — Czesc 10:
Badania dziatania draznigcego i
uczulajacego na skore

12

150 10993-11: 2017

Ocena biologiczna wyrobow
medycznych — Czesc 11:
Badania toksycznodci ukfadowe]

13

150 204172021

Whyroby medyczne —
Informacje dostarczane przez
producenta

14

IS0 15223-1: 2021

Whyroby medyczne — Symbole,
ktore nalezy stosowac wraz z
informacjami, ktdre ma
dostarczye producent — Czesc
1: Wymagania ogolne

15

EM 150 374-1: 2016+A1:

2018

Rekawice ochronne przed
niebezpiecznymi substancjami
chemicznymi i
mikroorganizmami — Czesc 1:
Terminologia | wymagania
dotyczgee skutecznosci w
odniesieniu do zagrozen
chemiczmych

16

ENISO374-2:2019

Rekawice ochronne przed
niebezpiecznymi substancjami
chemicznymi i
mikroorganizmami — Czesc 2:
Ckreslanie odpornosci na
przenikanie

17

EMIS0374-4: 2019

Rekawice ochronne przed
substancjami chemiczrymi i
mikroorganizmami — Czesc 4:
Ckreslanie odpornoici na
degradacje pod wplywem
substancji chemicznych

18

EN 150 374-5: 2016

Rekawice ochronne przed
niebezpiecznymi substancjami
chemicznymi i
mikroorganizmami — Czesc 5:




Issued foo EbrTu:_aH'l.l'e Medikal A5 -'\'
SATRA ot Sl s

Turkey

TECHNOLOGY

M .-E.. i

Motffied Body: 2777 SATRA customer number: P21130

EU Type-Examination Certificate

Certificate number: 2777/14815-03/E63-02

This EU Type-Examination Ceriificate covers the following product group{s) supported by testing to the relevant
standardsitechnical specifications and examination of the technical file documentation. It has been issued
Under Module B of Regulation 2016/425 on personal protective equipment. This product group has been shown fo
satisfy the applicable essential health and safety requiremenis as a Category Ill product.

Product reference: Description:

Blue: Digposable Mitrile Gloves (Non-sterile), Powder free
Mumu Guard - MGND1-X5 — MGNDS-XL

Mumu Care - MCHO1-X5 — MCHOS-XL

E-care - ENVXS00 — ENVXLD4

Inf4media - INAMMI1-X5 — IN4MNOS-XL
Mumu Mazxima - MMNPFO1 - X5 — MMNPFOS-XL

Black:
Mumu Guard - MGBMD1-X5 — MGBMNO5-XL
Mumu Protect - MP01-X5 — MPO5-XL

Sizes: Classification:

6-10(X5-XL) EMN ISO 374-1:2016+A1:2018Type B Level EMN IS0 374-4:2019 Degradation %
40% Sodium hydroxide (K) 6 -65.1
30% Hydrogen peroxide (P) 2 305
37% Formaldehyde (T) 5 9.5

EN 180 374-5:2016
Protection against Bacteria and Fungi Pass
Protection against Viruzes Pass

Standards/Technizal specifications applied:
EM 150 21420:2020; EMN 150 374-1:2016+A1:2018; EN 150 374-5:2016

Technical reports/Approval documents:
SATRA: CHTO286241/2012, CHMO2298100/2020/ENSA, CHMOZ208100V202INENE
S5G5: CH:TX:1 142011147, CHTX: 11420111451, CH:TX:1142011 148
TUN: 7181234075-CHM20-02-TSL, 7181235025-EEC20-WBH_CR1, 721652020

Date of issue:  21/08/2023
Signed on behalf of SATRA: C"'“;lg‘f i, Kayleigh Aylward  Expiry date: 200712025
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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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