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EU Declaration of Conformity

Manufacturer

Manufacturer's Address

EU Representative

Product Description (MDR)
Intended Purpose (MDR)

Device Classification
Rule (s)

Conformity Assessment
Procedure

Basic UDI-DI
Manufacturer SRN

Reference to Trade Name
(MDR)

Standard Reference (MDR)
Product Description (PPER)

Device Classification (PPER)

EU Type-Examination "%

Innovation & Quality

Hartalega NGC Sdn. Bhd.

No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Penncﬁﬁman Tan)uug, 43900
Sepang, Selangor, Malaysia.

Medical Device Safety Service (MDSS),
Schiffgraben 41, 30175 Hannoyer;Germany.

Nitrile Powder Free Examinﬁ?{on Gloves

Nitrile Powder Free Examination Gloves are intended to be used to
contribute to prevent cross contaminations in the framework of
medical examinations and diagnostic/ therapeutic procedures
conducted under non-steﬂhﬂpnditions.

Class 1, according to Annc:x W‘I! nﬂlegulatlon (EU)2017/745
land5

Annex Il and Annex ITI», _

'-u:‘. -
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Attagbmentﬂ

& Nl&g‘]e@ow&r Free Examination Gloves (2 2.2 mil)

C-\

‘.1

Certificate Number [Pri}{]
\ ==

Reference to Trade N aﬁg\‘.—

(PPER) R

Standard Reference{PPER)

"Z&vallqutandard minimum 240mm length or a longer cuff
vaﬁm of 280mm

ﬁtgory 111 (Type B)
.&ZJ:WIIS?B 02/E00-00

: ' Attachment 11

EN 420:2003+A1:2009
EN[SO 374-1:2016+A1:2018
EN IS0 374-5:2016

Hartalega Holdings Berhad reisess

C-G-9, Jalan Dataran 501, Dataran 50 FjU 9
Bandar Sri Damansara

52200 Kuala Lumpur, Malaysia

Tel: +603 - 6277 1733 Fax: +503 - 6280 2533
hartalega.com,my

Hartalega NGC Sdn Bhd passesr)
Na.1, Persiaran Tanjung
Kawasan Perindustrian Tanjung
43500 Sepang, Sdangor Nfalaysla
Tel; +603 - 8707 3000

Rev 01
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We, Hartalega NGC Sdn. Bhd: herewith declared that above mentioned device:

* s in conformity with the Regulation (EU} 2017/745 of The European Parliament and. of The
Council of medical devices.

® s in conformity-with the provisions of Regulation {(EU} 2016/425 on personal protective
equipment. '

* 15 subject to the conformity assessment procedure Module (2 set outiin Annex VII of
Regulation (EU) 2016/425, under the surveillance of the notified body SA
Europe Limited, Bracetown Business Park, Clonee’ D1SYN2P, Repiibli
Body number 2777). ' '

This .EU 'de‘f_:lai-atiori-dfccnfurmity is issued under the sole responsibility ofithe manufacturer,
Hartalega NGC Sdn, Bhd.

Place and Date of Issite : Hartalega NGC Sdn. Bh

Signed for and on Behalf of Hartalega NGC
Sdn. Bhd

Na
Po

NURHL AISYAH KONG
: DEPUTY GENERAL MANAGER -
UALITY ASSURANCE

Rev 01




ATTACHMENT1

Product or Trade Name

Referefice Number

Vasco Nitril blue

Vasco Nitril white {150pcs)

Vasco Nitril white (100pes)

XS: 9207902
S: 9207910
M: 9207929
19207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

X$: 9201100
5:9201110
M: 9201120
L: 9201130
XL:9201140

Rev 01




ATTACHMENT II

Standard

Title &

1S09001:2015

Quality Management Systems - Requirements

EN ISO 13485:2016

Medical Devices - Quality Management Systems - Requirements for
Regulatory Purposes

EN 455-1:2000

Medical Gloves for Single Use
Part 1: Requirements and Testing for Freedom from Holes

EN 455-1:2020

Medical Gloves for Single Use
Part 1: Requirements and Testing for Freedom from Holes

EN 455-2:2015

Medical Gloves for Single Use
Part 2: Requirements and Testing for Physical Properties

EN 455-3:2015

Medical Gloves for Single Use
Part 3: Requirements and Testing for Biokgical Evaluation

EN 455-4:2009

Medical Gloves for Single Use
Part 4: Requirements and Testing for Shelf Life Determination

BS EN
1041:2008+A1:2013

Information Supplied by the Manufacturer of Medical Devices

BS EN IS0 14971:2019

Medical Devices - Appli':;:—:___ation of Risk Management to Medical Devices

ISO 15223-1:2016

Medical Devices —.Symbo‘}g to be Used with Medical Device Labels,
Labelling and Information te be Supplied
Part 1: General Requirements

ISO 10993-1:2018

Biological Evaluation of Medical Devices
Part 1: Evaluation and Testing within a Risk Management Process

IS0 10993-5:2009

Biological Evaluation of Medical Devices
Part’5: Testsfor In Vitro Cytotoxicity

S0 10993-10:2010

Biobgical Bualuation of Medical Devices
Part 40 Tests for Irritation and Skin Sensitization

IS0 10993-11:2017

Biokgical Evaluation of Medical Devices

"Part 11:.Tests for Systemic Toxicity

150 10993-18:2005

Biological Evaluation of Medical Devices

(Part 18: Chemical Characterization of Materials

1SO 2859-
1:1999/Amd1:2011

‘Sampling Procedures for Inspection by Attributes

Part 1: Sampling Schemes Indexed by Acceptance Quality Limit (AQL) for
LotBy-Lot Inspection

Rev 01




.ATTACHMENT IlI

Product or Trade Name

Reference Number

‘Vasco Nitril blue

Vasco Nigil white (150pcs)

Vasco Nitril white {100pcs)

X5:9207902
§:9207910
: 9207929

Vasco Nitril Soft white-

XS: 9201100
$:9201110
M: 9201120
L:9201130:
XL: 9201140

Rev D1
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EC Jleks1apanus 3a CbOTBETCTBUE
[IpousBoauTen

AAPEC Ha MPpOXU3BOAUTEJIA

[IpencraBuTen 3a EC

OnucaHue Ha usfgenveto (no MDR)

[IpesHa3HavyeHue (mo MDR)

Knacuoukanus Ha ycTpolcTBOTO (110
MDR)

[TpaBuso(a)

[Iponenypa 3a onjeHsABaHe Ha
CBOTBETCTBHETO

OcHoBeH uaentudpukarop UDI-DI
Cep. N2 Ha MpOU3BOAUTEIA

[IpenpaTKa K'bM THProBCKOTO
HauMeHoBaHue (o MDR)

[IpenpaTtka k'bM cTangapTa (mo MDR)

OnucaHue Ha uzfienveto (no PPER)

Knacuopukanus Ha usgenueTo (1o
PPER)

Howmep Ha EC cepTudukara 3a TUTIOBO
n3nutBaHe HoMep (1o PPER)

[IpenpaTKa K'bM THProBCKOTO
HauMeHoBaHue (1o PPER)

[IpenpaTtka k'bM cTaHgapTa(no PPER)

Hartalega Holdings Berhad

Hartalega NGC Sdn. Bhd

MHoBauma 1 kayectBo

Hartalega NGC Sdn. Bhd.

No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Perindustrian Tanjung, 43900
Sepang, Selangor, Malaysia.

Medical Device Safety Service (MDSS)
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany.

HuTtpuinu ppkaBuiy 3a nperJes 6e3 Tajak

HuTtpuiHuTe pbKaBULM 3a NperJie], 6e3 TaJK ca NpeJHa3HaYeHU 3a
ynoTpe6a c LieJ1 IpefloTBpaTsBaHe Ha KP'bCTOCAHU 3aM'bpPCSIBAHUS B
paMKHUTe Ha MeJJUIIMHCKY perJjieid U JUarHOCTUYHH,/ TepaneBTUYHU
npoleypy, TPOBeXK/AaHU PH HECTEPHUIIHHU YCIOBUS.

Knac I cbraacHo [punoxenue VIII kvm Pernament (EC) 2017/745

1ub

[punoxenue Il u lpunokenue Il

955100777HNGCTFMD005AQ8
He ce npusiara

[punoxenue |

[Ipunoxenue 11
HutpuiHu pbKaBUIY 3a iperJie]; 6e3 TajK (= 2,2 MJIH)

[IpepiaraT ce B CTaHAapTEeH BapUaHT C MUHUMaJIHA A'bJDKUHA 240 MM
WKW BapUaHT C NO-AbJbI MaHUIET OT 280 MM

Karteropus III (Tun B)
2777/11578-02/E00-00

[Tpunoxenwue 111

EN 420:2003+A1:2009
ENISO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-5:2016

Pen. 01

C-G-9, Jalan Dataran SD1. Dataran SD PJU 9 No.7, Kawasan Perusahaan Suria

Bandar Sri Damansara
52200 Kuala Lumpur, Malaysia

2533 0135

45600 Bestari Jaya,
Selangor Darul Ehsan, Malaysia
Ten.: +603 - 6277 1733 dakc: +603 - 6280  Ten. +603 - 3280 3888 dakc: +603 - 3271

['nob6asneH pactex



Hue, Hartalega NGC Sdn. Bhd. ¢ HacTosijoTO Aek1apupaMe, ye ropenocoyeHoTo U3/ieue:

e B cboTBeTcTBUe Cc Persament (EC) 2017/745 nHa EBpomelickus mapsiaMeHT v Ha CbBeTa OTHOCHO
MeJULUHCKUTE U3/Ie1sl.

€ B CbOTBETCTBHUE € pa3nopeadure Ha Persnament (EC) 2016/425 oTHOCHO JIMYHUTE Npe/iIa3HU CPeCTBA.
NOJIJIEXXY Ha NpOoLeLypaTa 3a OlieHsIBaHe Ha ChOTBeTCTBHETO o Moays C2, onvcaHa B npuoxenue VII
kbM Permament (EC) 2016/425, nox Haj3opa Ha HoTuduuupanus opraH. SATRA Technology Europe
Limited, Bracetown Business Park, Clonee D15YN2P, Republic of Ireland (Peny6.iuka Upsnanaus) (Homep
Ha HOTHUQUIMpaH opraH 2777).

HaCTOHI.I.laTa EC AeKJlapallud 3a CbOTBETCTBUE Ce U3JJaBa U3LAJI0 HA OTTOBOPHOCTTA HA NIPOU3BOAUTEJIA, Hartalega
NGC Sdn. Bhd.

MsicTo ¥ iaTa Ha U3/iaBaHe Hartalega NGC Sdn. Bhd./1 anpun 2021 r.

[Moanucano 3a ¥ oT uMeTo Ha Hartalega NGC Sdn. :

Bhd.

Hme: HYPYJI AUCAX KOHI' (NURUL AISYAH KONG)
JUTBXKHOCT: 3AMECTHUMK T'EHEPAJIEH MEHU/IXKBP -
APAHTHUPAHE HA KAYECTBOTO

Pen. 01



NMPUWIOXKEHHME I

HauMeHoOBaHHe HA U3A€E/JUETO UIU TbProBCKO
HaMMeEeHOBaHHe

PedepeHTeH HoOMep

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S$:9209817
M: 9209825
L: 9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S:9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S:9201110
M:9201120
L:9201130
XL: 9201140

Pen. 01




NNPWIOXKEHHME I1

CraHaapTt

3aryiaBue

IS0 9001:2015

Cucrtemu 3a ynpaBJieHUe Ha Ka4eCTBOTO — H3uckBanus

EN ISO 13485:2016

MGAI/IHI/IHCKI/I u3aejud — Cucrtemu 3a ynpaBJieHHe Ha Ka4eCTBOTO — N3uckBaHus 3a
LeJINTe Ha HOPMAaTHBHUTE aKTOBE

EN 455-1:2000

MeAMIMHCKY p'bKaBULY 33 eJHOKpATHA ynoTpe6a
Yacr 1: U3rcKBaHUSA U U3NIUTBaHe 32 OTKPUBAHE HA AYNKHU

EN 455-2:2015

MeaunyHCKY pbKaBULY 32 €JHOKpaTHA ynoTpe6a
Yacr 2: ®usuyHU cBOMCTBA — U3HMCKBaHUSA U U3TUTBaHE

EN 455-3:2015

MeAMIMHCKY p'bKaBULY 33 eJHOKpPATHA ynoTpe6a
Yacr 3: U3ncKBaHUSA U U3NUTBaHe 32 GMOJIOTMYHA OLleHKa

EN 455-4:2009

MeAMIMHCKY p'bKaBULY 33 eJHOKpATHA ynoTpe6a
Yact 4: U3ncKBaHUSA U U3NIUTBaHe 3a ONpeJieisiHe CPOK HA TOLHOCT

BSEN 1041:2008+A1:2013

HHCbOpMaHI/Iﬂ, npeaoctaBeHa OT MPOU3BOAWUTEJIA HA MEJULLTUHCKHUTE U34eJIUA

BS EN ISO 14971:2019

MeauuuHcky usgenus - [lpusiaraHe Ha ynpaBJIeHUETO Ha pUcKa NPU MEAULIMHCKU
yCTpoHcTBa

[SO 15223-1:2016

MepaunuHcky udnesnusi — CHMBOJIY, U3M0J1I3BaHU B ETUKETUTE, IPU ETUKETUPAHE U B
npeJocTaBssHaTa MHGOPMALUS 32 MeJUIIUHCKY U3/eNusT
YacT 1: 06111 U3UCKBaHUA

ISO 10993-1:2018

Buosaoruuno OlleHdABaHe Ha MEeJUIIUHCKH U3 aEeJIUA
Yacr 1: OHeHHBaHe W U3NIMTBAHE B PaMKHUTE Ha IpoLeca 3a ylipaBJeHUe Ha pUCKa

[SO 10993-5:2009

Buosaoruuno OlleHdABaHEe Ha MEeJULIUHCKH U3 aeJIUAd
Yact 5: UsnuTBaHMSA 32 UH BHUTPO MUTOTOKCHUYIHOCT

ISO 10993-10:2010

Buosaoruuno OlleHABaHEe Ha MeJUIIUHCKH U3 aeJIUAd
Yact 10: U3nuTBaHuUs 3a pa3apasHeHue U YyBCTBUTEJIHOCT HA KOXKaTa

ISO 10993-11:2017

Buosaoruuno OlleHdABaHe Ha MEeJUIIUHCKH U3 e/ IUAd
Yact 11: U3nuTBaHUA 32 CUCTEMHA TOKCUYHOCT

[SO 10993-18:2005

BuosioruyHo oneHABaHe HA MeJUIIUHCKH U3/eHUsI
Yact 18: XMMUYHO XapaKTepU3MpaHe Ha MaTepUaIUuTe

[SO 2859-1:1999/Amd. 1:2011

[Ipoueypu 3a B3eMaHe Ha U3BaJJKHU 32 KOHTPOJI 10 KA4eCTBEHU NPU3HALH.
Yacr 1: [I1aHOBe 3a B3eMaHe Ha U3Ba/IKH, HHAEKCHPAHU 110 PAHMLIA 32 KAYeCTBO 3a
npuemase (AQL), 3a KOHTpoJI MapTH/Aa 10 NapTH/AA.

Pen. 01




NMPWIOXKEHHE III

HauMeHoOBaHHe HA U3A€/JUETO UIU TbProBCKO
HaMMeEeHOBaHHe

PedepeHTeH HOMeED

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L: 9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S:9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S:9201110
M:9201120
L:9201130
XL: 9201140

Pen. 01



Inovace a kvalita
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EU prohlaseni o shodé
Vyrobce
Adresa vyrobce

Zastupce v EU

Popis vyrobku (MDR)
Urceny ucel (MDR)

Klasifikace prostredku (MDR)
Pravidlo (pravidla)

Postup posuzovani shody
Zakladni UDI-DI

Jediné registracni ¢islo vyrobce
0Odkaz na obchodni nazev (MDR)
0Odkaz na normy (MDR)

Popis vyrobku (PPER)

Klasifikace prostredku (PPER)

Cislo certifikatu EU piezkouseni typu
(PPER)

0Odkaz na obchodni nazev (PPER)
0Odkaz na normy (PPER)

Hartalega Holdings Berhad

Hartalega NGC Sdn. Bhd.

Hartalega NGC Sdn. Bhd.

No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Perindustrian Tanjung, 43900
Sepang, Selangor, Malajsie.

Medical Device Safety Service (MDSS)
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Némecko.

Nitrilové nepudrované vysetrovaci rukavice

Uéelem nitrilovych nepudrovanych vysetiovacich rukavic je ptispivat k
prevenci kiizové kontaminace v ramci lékaiskych vysSetfeni a
diagnostickych/lé¢ebnych postupti provadénych za nesterilnich
podminek.

Ttida I, podle ptilohy VIII natizeni (EU) 2017/745
la5

Ptiloha II a ptiloha III

95510077 7HNGCTFMDO005AQ8

NA

Priloha |

Ptiloha II

Nitrilové nepudrované vysetiovaci rukavice (= 2,2 mil)

K dispozici ve standardni minimalni délce 240 mm nebo ve varianté s
del$i manzetou 280 mm

Kategorie III (typ B)
2777/11578-02/E00-00

Priloha III

EN 420:2003+A1:2009
ENISO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-5:2016

Rev. 01

C-G-9, Jalan Dataran SD1. Dataran SD PJU 9 No.7, Kawasan Perusahaan Suria

Bandar Sri Damansara
52200 Kuala Lumpur, Malaisie

hartalega.com.my

45600 Bestari Jaya,
Selangor Darul Ehsan, Malaisie
Tel: +603 - 6277 1733 Fax: +603 - 6280 2533 Tel- +603 - 3280 3888 Fax: +603 - 3271 0135

Growing Global



Nase spolec¢nost, Hartalega NGC Sdn. Bhd. timto prohlasuje, Ze vysSe uvedeny prostredek:

. je ve shodé s narizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiredcich.

. je ve shodé s ustanovenimi natizeni (EU) 2016 /425 o osobnich ochrannych prostredcich.

. podléha postupu posuzovani shody dle modulu C2 uvedenému v piiloze VII natizeni (EU) 2016/425 pod
dohledem oznameného subjektu SATRA Technology Europe Limited, Bracetown Business Park, Clonee
D15YN2P, Irska republika (oznameny subjekt ¢islo 2777),

Toto EU prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce, spolecnosti Hartalega NGC Sdn. Bhd.

Misto a datum vydani Hartalega NGC Sdn. Bhd./ 1. dubna 2021

Podepsano jménem spolec¢nosti Hartalega NGC Sdn. :
Bhd.

Jméno: NURUL AISYAH KONG
Funkece: ZASTUPCE GENERALNIHO REDITELE -
KONTROLA KVALITY

Rev 01



PRILOHA I

Vyrobek nebo obchodni nazev

7 vz

Referencni ¢islo

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L: 9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S: 9208410
M:9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS:9207902
S$:9207910
M: 9207929
L:9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S:9201110
M:9201120
L:9201130
XL: 9201140

Rev 01



PRILOHA II

Norma

Nazev

IS0 9001:2015

Systémy fizeni kvality - pozadavky

EN ISO 13485:2016

Zdravotnické prostredky - Systémy managementu jakosti - Pozadavky pro ucely
predpist

EN 455-1:2000

Lékarskeé rukavice pro jednorazové pouziti
Cast 1: Pozadavky a zkouseni nepropustnosti

EN 455-2:2015

Lékarskeé rukavice pro jednorazové pouziti
Cast 2: Pozadavky a zkouseni fyzikalnich vlastnosti

EN 455-3:2015

Lékarskeé rukavice pro jednorazové pouziti
Cast 3: Pozadavky a zkousky pro biologické hodnoceni

EN 455-4:2009

Lékarskeé rukavice pro jednorazové pouziti
Cast 4: Pozadavky a zkousky pro stanoveni skladovatelnosti

BSEN 1041:2008+A1:2013

Informace vyrobce zdravotnickych prostredkit

BS EN ISO 14971:2019

Zdravotnické prostredky - Aplikace tizeni rizika na zdravotnické prostiredky

[SO 15223-1:2016

Zdravotnické prostredky —Znacky pro stitky, oznacovani a informace poskytované
se zdravotnickymi prostredky
Cast 1: Obecné pozadavky

ISO 10993-1:2018

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki
Cast 1: Hodnoceni a zkouseni v ramci systému fizeni rizika

[SO 10993-5:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki
Cast 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro

ISO 10993-10:2010

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki
Cast 10: Zkousky drazdivosti a senzibilizace kiize

ISO 10993-11:2017

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki
Cast 11: Zkousky systémové toxicity

[SO 10993-18:2005

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki
Part 18: Chemicka charakterizace materialt

[SO 2859-1:1999/Amd1:2011

Postupy odbéru vzorki pro kontrolu podle atributt
Cast 1: Plany odbéru'vzorkd indexované podle limitu kvality (AQL) v oddélené
inspekci Sarzi

Rev 01




PRILOHA 111

Vyrobek nebo obchodni nazev

7 v

Referencni cislo

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L: 9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S: 9208410
M:9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS:9207902
S:9207910
M:9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S:9201110
M:9201120
L:9201130
XL: 9201140

Rev 01
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EU-Konformitatserklirung
Hersteller

Anschrift des Herstellers
Vertreter in der EU

Produktbeschreibung (MDR)
Verwendungszweck (MDR)

Produktklassifizierung (MDR)
Regel(n)
Konformititsbewertungsverfahren
Basis-UDI-DI

SRN des Herstellers

Referenz zu Handelsname (MDR)
Standardreferenz (MDR)
Produktbeschreibung (PSA)

Produktklassifizierung (PSA)

Nummer der EU-
Baumusterpriifbescheinigung (PSA)

Referenz zu Handelsname (PSA)

Standardreferenz (PSA)

Hartalega Holdings Berhad

Hartalega NGC Sdn. Bhd

Hartalega NGC Sdn. Bhd.

No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Perindustrian Tanjung, 43900
Sepang, Selangor, Malaysia.

Medical Device Safety Service (MDSS)
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Deutschland.

Puderfreie Nitril-Untersuchungshandschuhe

Puderfreie Nitril-Untersuchungshandschuhe sind zur Vermeidung von
Kreuzkontaminationen im Rahmen von medizinischen
Untersuchungen und diagnostischen/therapeutischen Eingriffen unter
nicht sterilen Bedingungen vorgesehen

Klasse I gemafd Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745
lund5

Anhang Il und Anhang III

95510077 7HNGCTFMDO005AQ8

NA

Anhang I

Anhang II

Puderfreie Nitril-Untersuchungshandschuhe (= 2,2 mil)
Verfiigbar in der Standardvariante mit mindestens 240 mm Léange oder
als Variante mit langerem Schaft von 280 mm

Kategorie III (Typ B)
2777/11578-02/E00-00

Anhang III

EN 420:2003+A1:2009
ENISO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-5:2016

Rev. 01

C-G-9, Jalan Dataran SD1. Dataran SD PJU 9 No.7, Kawasan Perusahaan Suria
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Wir, die Hartalega NGC Sdn. Bhd., erklaren hiermit, dass das oben genannte Produkt

. der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber Medizinprodukte
entspricht;

. den Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/425 iiber personliche Schutzausriistungen entspricht;

. dem Konformititsbewertungsverfahren Modul C2 gemif3 Anhang VII der Verordnung (EU) 2016/425 unter
Uberwachung der notifizierten Stelle SATRA Technology Europe Limited, Bracetown Business Park, Clonee
D15YN2P, Irland (Kennnummer der notifizierten Stelle: 2777) unterliegt.

Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformititserklarung tragt der Hersteller, Hartalega NGC
Sdn. Bhd.

Ort und Datum der Ausstellung Hartalega NGC Sdn. Bhd./1. April 2021

Unterzeichnet fiir und im Namen von Hartalega NGC Sdn.:
Bhd.

Name: NURUL AISYAH KONG
Position: DEPUTY GENERAL MANAGER -
QUALITY ASSURANCE

Rev. 01



ANHANGI

Produkt- oder Handelsname

Referenznummer

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S: 9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS§:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS$:9201100
S$:9201110
M:9201120
L: 9201130
XL: 9201140

Rev. 01



ANHANG II

Norm

Titel

IS0 9001:2015

Qualititsmanagementsysteme - Anforderungen

EN ISO 13485:2016

Medizinprodukte - Qualititsmanagementsysteme - Anforderungen fiir
regulatorische Zwecke

EN 455-1:2000

Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch
Teil 1: Anforderungen und Priifung auf Dichtheit

EN 455-2:2015

Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch
Teil 2: Anforderungen und Priifung der physikalischen Eigenschaften

EN 455-3:2015

Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch
Teil 3: Anforderungen und Priifung fiir die biologische Bewertung

EN 455-4:2009

Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch
Teil 4: Anforderungen und Priifung zur Bestimmung der Mindesthaltbarkeit

BSEN 1041:2008+A1:2013

Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von Medizinprodukten

BS EN ISO 14971:2019

Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

[SO 15223-1:2016

Medizinprodukte - Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen
Teil 1: Allgemeine Anforderungen

ISO 10993-1:2018

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten
Teil 1: Beurteilung und Priifungen im Rahmen eines Risikomanagementsystems

[SO 10993-5:2009

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten
Teil 5: Priifungen auf In-vitro-Zytotoxizitit

ISO 10993-10:2010

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten
Teil 10: Priifungen auf Hautsensibilisierung

ISO 10993-11:2017

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten
Teil 11: Priffungen auf systemische Toxizitat

[SO 10993-18:2005

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten
Teil 18: Chemische Charakterisierung von Werkstoffen

[SO 2859-1:1999/AMD 1:2011

Annahmestichprobenpriifung anhand der Anzahl fehlerhafter Einheiten oder Fehler
(Attributpriifung)

Teil 1: Nach der annehmbaren Qualititsgrenzlage (AQL) geordnete
Stichprobenpline fiir die Priifung einer Serie von Losen

Rev. 01



ANHANG III

Produkt- oder Handelsname

Referenznummer

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S:9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S$:9201110
M:9201120
L:9201130
XL: 9201140

Rev. 01



Innovacion y calidad
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Declaracion UE de conformidad
Fabricante

Direccion del fabricante

Representante europeo:

Descripcién del producto (MDR)
Propésito previsto (MDR)

Clasificaciéon de productos (MDR)
Regla(s)

Procedimiento de evaluacion de la
conformidad

UDI-DI béasico

SRN del fabricante

Referencia a nombre comercial (MDR)
Normativa de referencia (MDR)

Descripcién del producto (PPER)

Clasificaciéon de productos (PPER)

Numero del certificado de examen UE
de tipo (PPER)

Referencia a nombre comercial (PPER)

Normativa de referencia (PPER)

Hartalega Holdings Berhad

Hartalega NGC Sdn. Bhd

Hartalega NGC Sdn. Bhd.

No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Perindustrian Tanjung, 43900
Sepang, Selangor, Malaysia.

Medical Device Safety Service (MDSS)
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Alemania.

Guantes de exploracion sin polvo de nitrilo

Los guantes de exploracion sin polvo de nitrilo estan indicados para
utilizarse para contribuir a prevenir las contaminaciones cruzadas en
el marco de exdmenes médicos y procedimientos
diagnosticos/terapéuticos realizados en-condiciones no estériles.

Clase I, segtin el anexo VIII del Reglamento (UE) 2017/745
1y5
Anexo Il y Anexo III

955100777HNGCTFMD005AQ8
N/A

Anexo |

Anexo II

Guantes de exploracidn sin polvo de nitrilo (= 2,2 mil), disponible en
longitud minima estandar de 240 mm o una variante con pufio mas
largo de 280 mm

Categoria III (Tipo B)
2777/11578-02/E00-00

Anexo III

EN 420:2003+A1:2009
ENISO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-5:2016

Rev. 01

C-G-9, Jalan Dataran SD1. Dataran SD PJU 9 No.7, Kawasan Perusahaan Suria

Bandar Sri Damansara
52200 Kuala Lumpur, Malasia

hartalega.com.my 0135

45600 Bestari Jaya,
Selangor Darul Ehsan, Malasia
Tel.: +603 - 6277 1733 Fax: +603 - 6280 2533 Tel.: +603 - 3280 3888 Fax: +603 - 3271

Crecemos globalmente



Nosotros, Hartalega NGC Sdn. Bhd., declaramos por la presente que el dispositivo antes mencionado:

. es conforme al Reglamento (EU) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre productos
sanitarios.

. es conforme a lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/425 relativo a los equipos de proteccion individual.

. esta sujeto al procedimiento de evaluacién de la conformidad del médulo C2 establecido en el anexo VII del
Reglamento (UE) 2016/425, bajo la vigilancia del organismo notificado SATRA Technology Europe Limited,
Bracetown Business Park, Clonee D15YN2P, Republica de Irlanda (Organismo Notificado nimero 2777),

Esta declaracion EU de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante, Hartalega NGC Sdn.
Bhd.

Lugar y fecha de emision Hartalega NGC Sdn. Bhd./ 1 de abril de 2021

Firmado en nombre y representacion de Hartalega NGC Sdn. :
Bhd.

Nombre: NURULAISYAH KONG
Cargo: DIRECTOR GENERAL ADJUNTO -
GARANTIA DE CALIDAD

Rev 01



ANEXO 1

Denominacion o nombre comercial

Numero de referencia

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S: 9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS§:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S: 9201110
M:9201120
L:9201130
XL: 9201140

Rev 01



ANEXOII

Estandar

Titulo

IS0 9001:2015

Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos

EN ISO 13485:2016

Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines
reglamentarios

EN 455-1:2000

Guantes médicos de un solo uso
Parte 1: Requisitos y ensayos para determinar la ausencia de agujeros

EN 455-2:2015

Guantes médicos de un solo uso
Parte 2: Requisitos y ensayos para determinar las propiedades fisicas

EN 455-3:2015

Guantes médicos de un solo uso
Parte 3: Requisitos y ensayos para la evaluacion biolégica

EN 455-4:2009

Guantes médicos de un solo uso
Parte 4: Requisitos y ensayos para la determinacion de la vida ttil

BSEN 1041:2008+A1:2013

Informacién proporcionada por el fabricante de productos sanitarios

BS EN ISO 14971:2019

Productos sanitarios - Aplicacién de la gestion de riesgos a los productos sanitarios

[SO 15223-1:2016

Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la
informacién a suministrar
Parte 1: Requisitos generales

ISO 10993-1:2018

Evaluacién biolégica de productos sanitarios
Parte 1: Evaluacion y ensayos mediante un proceso de gestion del riesgo

[SO 10993-5:2009

Evaluacién biolégica de productos sanitarios
Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in vitro

ISO 10993-10:2010

Evaluacién biolégica de productos sanitarios
Parte 10: Ensayos de irritacion y sensibilizacion cutanea

ISO 10993-11:2017

Evaluacién biolégica de productos sanitarios
Parte 11: Ensayosde toxicidad sistémica

[SO 10993-18:2005

Evaluacién biologica de productos sanitarios
Parte 18: Caracterizacion quimica de materiales

[SO 2859-1:1999/Cor 1:2011

Procedimientos de muestreo para la inspeccion por atributos
Parte1: Planes de muestreo para las inspecciones lote por lote, tabulados segtin el
limite de calidad de aceptaciéon (AQL)

Rev 01




ANEXO III

Denominacion o nombre comercial

Numero de referencia

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S:9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S:9201110
M:9201120
L:9201130
XL: 9201140

Rev 01
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EU vastavusdeklaratsioon
Tootja

Tootja aadress

Esindaja EL-is

Toote kirjeldus (MDR)
Ettendhtud kasutus (MDR)

Seadme klassifikatsioon (MDR)
Reegel (reeglid)
Vastavushindamise protseduur
Peamine UDI-DI

Tootja SRN

Viide kaubanimele (MDR)
Standardviide (MDR)

Toote kirjeldus (PPER)

Seadme klassifikatsioon (PPER)

EL-i tiiiibihindamise sertifikaadi
number (PPER)

Viide kaubanimele (PPER)
Standardviide (PPER)

Hartalega Holdings Berhad

Hartalega NGC Sdn. Bhd

Hartalega NGC Sdn. Bhd.

No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Perindustrian Tanjung, 43900
Sepang, Selangor, Malaisia.

Medical Device Safety Service (MDSS)
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Saksamaa.

Talgivabad nitriilist ldbivaatuskindad

Talgivabad nitriilist 1dbivaatuskindad on ette ndhtud ristsaastumise
drahoidmiseks meditsiiniliste 1abivaatuste ning
diagnostiliste/terapeutiliste protseduuride labiviimisel mittesteriilses
keskkonnas.

klass I, vastavalt maaruse (EL) 2017/745 VIII lisale
lja5s

Lisa Il ja lisa III

955100777HNGCTFMD005AQ8

Manus |

Manus II

Talgivabad nitriilist ldbivaatuskindad (= 2,2 mil)

Saadaval standardses miinimumpikkuses 240 mm v&i pikema
mansetiga 280 mm

kategooria III (tiiiip B)
2777/ 11578-02/E00-00

Manus 11

EN 420:2003+A1:2009
ENISO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-5:2016

Red. 01

C-G-9, Jalan Dataran SD1. Dataran SD PJU 9 No.7, Kawasan Perusahaan Suria

Bandar Sri Damansara 45600 Bestari Jaya,

Selangor Darul Ehsan, Malaisia

Tel: +603 - 6277 1733 Faks: +603 - 6280 Tel: +603 - 3280 3888 Faks: +603 - 3271
2533 0135

52200 Kuala Lumpur, Malaisia

Growing Global



Hartalega NGC Sdn. Bhd. kinnitab, et iilalnimetatud seade:

. vastab Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarusele (EL) 2017 /745 meditsiiniseadmete kohta;

. vastab maarusele (EL) 2016/425 isikukaitsevahendite kohta.

. Seadmele kohaldatakse teavitatud asutuse jarelevalve all mddruse (EL) 2016/425 VII lisas satestatud
vastavushindamismenetlust mooduli C2 alusel SATRA Technology Europe Limited, Bracetown Business
Park, Clonee D15YNZ2P, liri Vabariik (teavitatud asutus number 2777),

Kaesolev EL-i vastavusdeklaratsioon on valjastatud tootja, Hartalega NGC Sdn. Bhd. ainuvastutusel.

Viljaandmise koht ja kuupaev Hartalega NGC Sdn. Bhd./1. aprill 2021

Hartalega NGC Sdn.
Bhd. nimel alla kirjutanud:

Nimi: NURUL AISYAH KONG
Ametinimetus: ASETEGEVJUHT -
KVALITEEDI TAGAMINE

Red. 01



MANUS I

Toode voi kaubanimi

Viitenumber

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S: 9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS§:9207902
S:9207910
M: 9207929
L:9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S:9201110
M: 9201120
L: 9201130
XL: 9201140

Red. 01



MANUS II

Standard

Nimetus

IS0 9001:2015

Kvaliteedijuhtimissiisteemid. Nouded

EN ISO 13485:2016

Meditsiiniseadmed. Kvaliteedijuhtimissiisteemid. Normatiivsed néuded

EN 455-1:2000

Uhekordselt kasutatavad meditsiinilised kindad
Osa 1: Nouded aukude puudumisele ja selle katsetamine

EN 455-2:2015

Uhekordselt kasutatavad meditsiinilised kindad
Osa 2: Nouded fiiiisikalistele omadustele ja katsetamine

EN 455-3:2015

Uhekordselt kasutatavad meditsiinilised kindad
Osa 3: Nouded ja katsetamine bioloogiliseks hindamiseks

EN 455-4:2009

Uhekordselt kasutatavad meditsiinilised kindad
Osa 4: Sailivusaja mddramise néuded ja testimine

BSEN 1041:2008+A1:2013

Tootja antav info meditsiiniseadmete kohta

BS EN ISO 14971:2019

Meditsiiniseadmed. Riskihalduse rakendamine meditsiiniseadmetele

[SO 15223-1:2016

Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme margisel, margistusel ning kaasuvas teabes
kasutatavad tingmargid
Osa 1: Uldnduded

ISO 10993-1:2018

Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine
Osa 1: Hindamine ja testimine riskijuhtimisprotsessi raames

[SO 10993-5:2009

Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine
Osa 5: Katsed tsiitotoksilisuse hindamiseks - in vitro meetodid.

ISO 10993-10:2010

Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine
Osa 10: Arrituse ja naha sensibiliseerimise testid

ISO 10993-11:2017

Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine
Osa 11: Stisteemse toksilisuse testid

[SO 10993-18:2005

Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine
Osa 18: Materjalide keemiline iseloomustus

[SO 2859- 1:1999/Amd1:2011

Proovide votmise kord omaduste kontrollimiseks
Osa 1: Partiip6hiseks kontrolliks ettendhtud proovivotukavad, mis on indekseeritud
heakskiidu kvaliteedi piirvaartuse (AQL) alusel

Red. 01




MANUS Il

Toode voi kaubanimi

Viitenumber

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S:9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS:9207902
S:9207910
M: 9207929
L:9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S:9201110
M: 9201120
L: 9201130
XL: 9201140

Red. 01
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Déclaration de conformité UE
Fabricant

Adresse du fabricant

Représentant européen

Description du produit (MDR)
Utilisation indiquée (MDR)

Classification du dispositif (MDR)
Regle(s)

Procédure d’évaluation de la conformité
[UD-ID de base

SRN du fabricant

Référence au nom commercial (MDR)
Référence standard (MDR)

Description du produit (PPER)

Classification du dispositif (PPER)

Numéro de I'attestation d’examen de
type UE (PPER)

Référence au nom commercial (PPER)

Référence standard (PPER)

Hartalega Holdings Berhad

Hartalega NGC Sdn. Bhd.

Hartalega NGC Sdn. Bhd.

No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Perindustrian Tanjung, 43900
Sepang, Selangor, Malaisie.

Medical Device Safety Service (MDSS)
Schiffgraben 41, 30175 Hanovre, Allemagne.

Gants d'examen en nitrile sans poudre

Les gants d’examen en nitrile sans poudre sont destinés a étre utilisés
pour contribuer a prévenir les contaminations croisées dans le cadre
d’examens médicaux et d'interventions diagnostiques/thérapeutiques
menées dans des conditions non stériles.

Classe I, conformément a I'annexe VIII du Reglement (UE) 2017/745
let5

Annexe Il et Il

955100777HNGCTFMD005AQ8

S.0.

Annexe |

Annexe Il

Gants d'examen en nitrile non poudrés (= 2,2 mil)
Disponible dans unelongueur minimale de 240 mm par défaut ou dans
un modele plus long de 280 mm

Catégorie III (Type B)
2777/11578-02/E00-00

Annexe III

EN 420:2003+A1:2009
ENISO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-5:2016

Rév. 01

C-G-9, Jalan Dataran SD1. Dataran SD PJU 9 No.7, Kawasan Perusahaan Suria

Bandar Sri Damansara
52200 Kuala Lumpur, Malaisie

hartalega.com.my

45600 Bestari Jaya,
Selangor Darul Ehsan, Malaisie
TH: +603 - 6277 1733 Fax: +603 - 6280 2533 Tel- +603 - 3280 3888 Fax: +603 - 3271 0135

Growing Global



Nous, Hartalega NGC Sdn. Bhd., déclarons par la présente que le dispositif susmentionné :

est conforme a la Réglementation (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil des dispositifs
médicaux.

est conforme aux dispositions de la Réglementation (UE) 2016/425 relative aux équipements de protection
individuelle.

est soumis a la procédure d’évaluation de la conformité Module C2 énoncée a I'Annexe VII de la
Réglementation (UE) 2016/425, sous la surveillance de 'organe notifié SATRA Technology Europe Limited,
Bracetown Business Park, Clonee D15YN2P, République d’'Irlande (Numéro d’organisme notifié 2777),

La présente déclaration de conformité UE est émise sous I'entiére responsabilité du fabricant, Hartalega NGC Sdn.

Bhd.

Lieu et date de délivrance Hartalega NGC Sdn. Bhd./ 1er avril 2021

Signé pour le compte de Hartalega NGC Sdn. :

Bhd.

Nom.: NURUL AISYAH KONG
Poste: DIRECTEUR GENERALADJOINT -
ASSURANCE QUALITE

Rév. 01



ANNEXE 1

Nom de produit ou nom commercial

Numéro de référence

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S: 9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS: 9207902
S:9207910
M:9207929
L:9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S:9201110
M:9201120
L:9201130
XL: 9201140

Rév. 01




ANNEXE II

Norme

Titre

IS0 9001:2015

Systémes de gestion de la qualité - Exigences

EN ISO 13485:2016

Dispositifs médicaux - Systemes de management de la qualité - Exigences a des fins
réglementaires

EN 455-1:2000

Gants médicaux non réutilisables
Partie 1 : Exigences et essais pour la détection de I'absence de trous

EN 455-2:2015

Gants médicaux non réutilisables
Partie 2 : Exigences et essais pour propriétés physiques

EN 455-3:2015

Gants médicaux non réutilisables
Partie 3 : Exigences et essais pour évaluation biologique

EN 455-4:2009

Gants médicaux non réutilisables
Partie 4 : Exigences et essais relatifs a la détermination de la durée de conservation

BS EN 1041:2008+A1:2013

Informations fournies par le fabricant de dispositifs médicaux

BS EN ISO 14971:2019

Dispositifs médicaux - Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

[SO 15223-1:2016

Dispositifs médicaux - Symbolesa utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les
informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux
Partie 1 : Exigences générales

ISO 10993-1:2018

Evaluation biologique des dispositifs médicaux
Partie 1 : Evaluation et essais au sein d’'un processus de gestion des risques

[SO 10993-5:2009

Evaluation biologique des dispositifs médicaux
Partie 5 :Essais concernant la cytotoxicité in vitro

ISO 10993-10:2010

Evaluation biologique des dispositifs médicaux
Partie 10 : Essais d’irritation et de sensibilisation cutanée

ISO 10993-11:2017

Evaluation biologique des dispositifs médicaux
Partie 11 : Essais de toxicité systémique

[SO 10993-18:2005

Evaluation biologique des dispositifs médicaux
Partie 18 : Caractérisation chimique des matériaux

[SO 2859-1:1999/Amd1:2011

Régles d’échantillonnage pour les controéles par attributs
Partie 1 : procédures d’échantillonnage pour les controles lot par lot, indexés
d’apres le niveau de qualité acceptable (AQL)

Rév. 01




ANNEXE III

Nom de produit ou nom commercial

Numéro de référence

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S:9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS:9207902
S$:9207910
M:9207929
L:9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S:9201110
M:9201120
L:9201130
XL: 9201140

Rév. 01
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EU izjava o sukladnosti
Proizvodac

Adresa proizvodaca
EU zastupnik

Opis proizvoda (UMP)
Namjena (UMP)

Razvrstavanje proizvoda (UMP)
Pravila

Postupak ocjenjivanja sukladnosti
Osnovni UDI-DI

SRN proizvodaca

Upucivanje na trgovacko ime (UMP)
Upucivanje na norme (UMP)

Opis proizvoda (PPER)

Razvrstavanje proizvoda (PPER)

Broj potvrde o EU ispitivanju tipa
(PPER)

Upucivanje na trgovacko ime (PPER)

Upucivanje na norme (PPER)

Hartalega Holdings Berhad

Hartalega Sdn. Bhd

Hartalega NGC Sdn. Bhd.

No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Perindustrian Tanjung, 43900
Sepang, Selangor, Malezija.

Medical Device Safety Service (MDSS)
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Njemacka.

Rukavice za pregled od nitrila, bez pudera

Rukavice za pregled od nitrila, bez pudera, namijenjene su spre¢avanju

unakrsne kontaminacije u okviru medicinskih pregleda i
dijagnostickih /terapijskih postupaka koji se obavljaju u nesterilnim
uvjetima.

L. klasa sukladno Prilogu VIII. Uredbe (EU) 2017/745
1.i5.

Prilog I1. i Prilog III.

955100777HNGCTFMD005AQ8

nije primjenjivo

Dodatak I.

Dodatak II.

Rukavice za pregled od nitrila, bez pudera (= 2,2 mil) dostupne su u
standardnoj minimalnoj duZzini od 240 mm ili izvedbi s produzenom
manzetom od 280 mm

I11. kategorija (tip B)
2777/11578-02/E00-00

Dodatak III.

EN 420:2003+A1:2009
ENISO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-5:2016

Rev 01

C-G-9, Jalan Dataran SD1. Dataran SD PJU 9 No.7, Kawasan Perusahaan Suria

Bandar Sri Damansara
52200 Kuala Lumpur, Maleziia

2533 0135

45600 Bestari Jaya,
Selangor Darul Ehsan, Maleziia
Tel: +603 - 6277 1733 Telefaks: +603 - 6280 Tel: +603 - 3280 3888 Telefaks: +603 - 3271
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Mi, Hartalega NGC Sdn. Bhd., ovime izjavljujemo da je prethodno navedeni proizvod:

. u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a o medicinskim proizvodima

. u skladu s odredbama Uredbe (EU) 2016/425 o osobnoj zastitnoj opremi

. podlijeZe postupku ocjenjivanja sukladnosti modul C2 kako je definirano u Prilogu VII. Uredbe (EU)
2016/425, pod nadzorom prijavljenog tijela SATRA Technology Europe Limited, Bracetown Business Park,
Clonee D15YN2P, Republika Irska [broj prijavljenog tijela 2777).

Za izdavanje ove EU izjave o sukladnosti odgovoran je iskljucivo proizvodac, Hartalega NGC Sdn. Bhd.

Mjesto i datum izdavanja Hartalega NGC Sdn. Bhd./ 1. travnja 2021.

Potpisano za i uime drustva Hartalega NGC Sdn. :
Bhd.

Ime: NURUL AISYAH KONG
Funkcija: ZAMJENIK GLAVNOG DIREKTORA -
OSIGURANJE KVALITETE

Rev 01



DODATAKIL

Proizvod ili trgovacko ime

Referentni broj

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S: 9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS§:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S$:9201110
M:9201120
L:9201130
XL: 9201140

Rev 01



DODATAKII.

Norma

Naziv

IS0 9001:2015

Sustavi upravljanja kvalitetom - Zahtjevi

EN ISO 13485:2016

Medicinski uredaji -- Sustavi upravljanja kvalitetom -- Zahtjevi za zakonsku namjenu

EN 455-1:2000

Medicinske rukavice za jednokratnu upotrebu
1. dio: Zahtjevi i ispitivanje na postojanje rupa

EN 455-2:2015

Medicinske rukavice za jednokratnu upotrebu
2. dio: Zahtjevi i ispitivanje fizickih svojstava

EN 455-3:2015

Medicinske rukavice za jednokratnu upotrebu
3. dio: Zahtjevi i ispitivanje za biolosko vrednovanje

EN 455-4:2009

Medicinske rukavice za jednokratnu upotrebu
4. dio: Zahtjevi i ispitivanje za odredivanje roka upotrebe

BSEN 1041:2008+A1:2013

Informacije koje daje proizvodac¢ medicinskih proizvoda

BS EN ISO 14971:2019

Medicinski proizvodi -- Primjena upravljanja rizikom za medicinske proizvode

[SO 15223-1:2016

Medicinski proizvodi -- Simboli za upotrebu u oznacivanju medicinskih proizvoda i
informacijama uz medicinske proizvode
1. dio: Op¢i zahtjevi

ISO 10993-1:2018

Bioloska procjena medicinskih proizvoda
1. dio: Procjena i ispitivanje unutar procesa upravljanja rizikom

[SO 10993-5:2009

Bioloska procjena medicinskih proizvoda
5. dio: Ispitivanja za in vitro citotoksi¢nost

ISO 10993-10:2010

Bioloska procjena medicinskih proizvoda
10. dio: Ispitivanja za iritaciju i osjetljivost kozZe

ISO 10993-11:2017

Bioloska procjena medicinskih proizvoda
11. dio: Ispitivanja za sustavnu toksi¢nost

[SO 10993-18:2005

Bioloska procjena medicinskih proizvoda
18. dio: Kemijska svojstva materijala

[SO 2859-1:1999/Ispr.1:2011

Postupci uzorkovanja pri pregledima po obiljezjima
1. dio: Sheme uzorkovanja razvrstane prema prihvatljivim razinama kvalitete za
Jlot-by-lot” pregled

Rev 01




DODATAKIIL

Proizvod ili trgovacko ime

Referentni broj

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S: 9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS§:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S$:9201110
M:9201120
L:9201130
XL: 9201140

Rev 01
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EU-megfelel6ségi nyilatkozat
Gyarto

Gyart6 cime
EU-képviseld

Termékleiras (MDR)
Rendeltetés (MDR)

Eszkoz besorolasa (MDR)
Kovetelmény/(ek)
Megfelel6ségértékelési eljaras

Alapvet6 UDI-DI

Gyart6 egyedi regisztraciés szam (SRN)
Hivatkozas a kereskedelmi névre (MDR)
Hivatkozas a szabvanyra (MDR)
Termékleiras (PPER)

Eszkoz besorolasa (PPER)

EU-tipusvizsgalati tanusitvanyszam
(PPER)

Hivatkozas a kereskedelmi névre
(PPER)

Hivatkozas a szabvanyra (PPER)

Hartalega Holdings Berhad

Hartalega NGC Sdn. Bhd.

Hartalega NGC Sdn. alairva.

No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Perindustrian Tanjung, 43900
Sepang, Selangor, Malajzia.

Medical Device Safety Service (MDSS)
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Németorszag.

Pudermentes nitril vizsgalokeszty(

A pidermentes nitril vizsgalokesztytik arra szolgalnak, hogy segitsenek
a keresztfert6zések megel6zésében az orvosi vizsgalatok és a nem
steril koriilmények kozott végzett diagnosztikai/terapias eljarasok
soran.

L. osztaly, a 2017/745/EU rendelet VIII. melléklete szerint
1.és5.

I1. és III. melléklet

955100777HNGCTFMDO005AQ8

N.A.

L. fiiggelék

1L fiiggelék

Pudermentes nitril vizsgalokeszty( (= 2,2 mil)

Minimum 240 mm-es szabvanyoshosszisagban vagy 280 mm-es
hosszabb mandzsettavaltozatban kaphat6

I11. kategdria (,,B” tipus)
2777/11578-02 /E00-00

I11. fliggelék

EN 420:2003+A1:2009
ENISO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-5:2016

Rev 01

C-G-9, Jalan Dataran SD1, Dataran SD PJU 9 No.7, Kawasan Perusahaan Suria

Bandar Sri Damansara
52200 Kuala Lumpur, Malaizia
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Mi, a Hartalega NGC Sdn. Bhd. kijelentjiik, hogy a fenti eszkoz:

. megfelel az Eur6pai Parlament és a Tanacs orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 2017/745/EU rendeletének.

. megfelel az egyéni védGeszkozokrol szol6 2016/425/EU rendelet rendelkezéseinek.

. a 2016/425/EU rendelet VII. mellékletében meghatarozott, a bejelentett szervezet ellendrzése mellett
végzett megfelel6ség-értékelési eljaras (C2 modul) hatdlya ala tartozik, és ez a szervezet a SATRA
Technology Europe Limited, Bracetown Business Park, Clonee D15YN2P, fr Koztarsasiag (bejelentett
szervezet azonosit6 szama: 2777).

Ez az EU-megfelelGségi nyilatkozat a gyartd, a Hartalega NGC Sdn. Bhd. kizardlagos felelsségére kertil kibocsatasra.
A kiadas helye és napja Hartalega NGC Sdn. Bhd./ 2021. aprilis 1.

A Hartalega NGC Sdn. Bhd. képviseletében
alairva.

Név: NURUL AISYAH KONG
Beosztas: VEZERIGAZGATO-HELYETTES -
MINOSEGBIZTOSITAS

Rev 01



. FUGGELEK

Terméknév vagy kereskedelmi név

Hivatkozasi szam

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S: 9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL:9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS§:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S:9201110
M:9201120
L:9201130
XL: 9201140

Rev 01



II. FUGGELEK

Szabvany Cim

IS0 9001:2015 Mindségiranyitasi rendszerek. Kévetelmények

......

EN ISO 13485:2016 kévetelmények

Egyszer hasznalatos orvosi kesztytik

EN 455-1:2000 1. rész: Lyukmentességi kovetelmények és vizsgalatok

Egyszer hasznalatos orvosi kesztytik

EN 455-2:2015 2. rész: A fizikai tulajdonsagok kovetelményei és vizsgalatai

Egyszer hasznalatos orvosi kesztytik

EN 455-3:2015 3. rész: A bioldgiai értékelés kovetelményei és vizsgalata

Egyszer hasznalatos orvosi kesztytik
EN 455-4:2009 4. rész: Kovetelmények és vizsgalatok az eltarthatésagi id6tartam
meghatarozasahoz

BSEN 1041:2008+A1:2013 Az orvostechnikai eszk6zok gyartoja altal megadott tajékoztatas

Orvostechnikai eszk6zok. A kockazatiranyitas alkalmazasa orvostechnikai

BS EN ISO 14971:2019 .
eszkozokre

Orvostechnikai eszk6zok. Orvostechnikai eszk6zok cimkéin hasznalhatd jelképek,
ISO 15223-1:2016 cimkézésének és informacidszolgaltatasanak jelképei
1. rész: Altalanoskévetelmények

Orvostechnikai eszk6zok biolégiai értékelése

150 10993-1:2018 1. rész: Ertékelés ésvizsgalat

Orvostechnikai eszk6zok biolégiai értékelése

150 10993-5:2009 5. rész: In vitro vizsgalatok citotoxicitasra

Orvostechnikai eszk6zok biolégiai értékelése

150 10993-10:2010 10. rész: Az irritalo hatas és a bérérzékenység vizsgalatai

Orvostechnikai eszk6zok biolégiai értékelése

150 10993-11:2017 11. rész: Szisztémas toxicitasi vizsgalatok

Orvostechnikai eszk6zok biolégiai értékelése

150 10993-18:2005 18. rész: Az anyagok kémiai jellemzése

Mindsitéses ellendrzések mintavételi eljarasai
ISO 2859-1:1999/Amd 1:2011 |1.rész: A tételenkénti ellendrzés atvételi hibaszinttel (AQL) megkiilonboztetett
mintavételi programjai

Rev 01




III. FUGGELEK

Terméknév vagy kereskedelmi név

Hivatkozasi szam

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S: 9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL:9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS§:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S:9201110
M:9201120
L:9201130
XL: 9201140

Rev 01



— Innovazione e Qualita
™ Hartalega
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Dichiarazione di conformita UE

Produttore Hartalega NGC Sdn. Bhd.

Indirizzo del produttore No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Perindustrian Tanjung, 43900

Sepang, Selangor, Malesia

Rappresentante europeo Medical Device Safety Service (MDSS)

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germania

Descrizione prodotto (MDR) Guanti da esame in nitrile senza polvere

Scopo previsto (MDR) [ guanti da esame in nitrile senza polvere devono essere utilizzati per
contribuire a prevenire le contaminazioni crociate nell'ambito di esami

medici e procedure diagnostiche/terapeutiche condotte in condizioni

Classificazione dispositivo (MDR)

Norme

Procedura di valutazione della

conformita
UDI-DI base
SRN produttore

Riferimento al nome commerciale

(MDR)
Riferimento standard (MDR)
Descrizione prodotto (PPER)

non sterili.

Classe I, in conformita con I'Allegato VIII del Regolamento (UE)
2017/745

le5
Allegato Il e Allegato III

95510077 7HNGCTFMDO005AQ8
NA
Allegato I

Allegato 11

Guanti da esame in nitrile senza polvere (= 2,2 mil)

Disponibili nella lunghezza minima standard di 240 mm o in una

variante con polsino piu lungo da 280 mm
Classificazione dispositivo (PPER) Categoria III (tipo B)

Numero di certificato di esame di tipo 2777/11578-02/E00-00

UE (PPER)

Riferimento al nome commerciale
(PPER)

Riferimento standard (PPER)

Allegato III

EN 420:2003+A1:2009
ENISO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-5:2016

Hartalega Holdings Berhad Hartalega NGC Sdn. Bhd. Rev. 01
C-G-9, Jalan Dataran SD1, Dataran SD PJU 9 No.7, Kawasan Perusahaan Suria

Bandar Sri Damansara 45600 Bestari Jaya,

52200 Kuala Lumpur, Malesia Selangor Darul Ehsan, Malesia

Tel: +603 - 6277 1733 Fax: +603 - 6280 2533 Tel: +603 - 3280 3888 Fax: +603 - 3271 0135

hartalega.com.my

Crescita globale



Hartalega NGC Sdn. Bhd. dichiara con la presente che il suddetto dispositivo:

. é conforme al Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio dei dispositivi medici;

. é conforme alle disposizioni del Regolamento (UE) 2016/425 sui dispositivi di protezione individuale;

. e soggetto alla procedura di valutazione della conformita Modulo C2 di cui all'Allegato VII del Regolamento
(UE) 2016/425, sotto la sorveglianza dell'organismo notificato SATRA Technology Europe Limited,
Bracetown Business Park, Clonee D15YN2P, Repubblica di Irlanda [organismo notificato numero 2777).

La presente dichiarazione di conformita UE é rilasciata sotto I'esclusiva responsabilita del produttore, Hartalega NGC
Sdn. Bhd.

Luogo e data di emissione Hartalega NGC Sdn. Bhd. / 1° aprile 2021

Firmata per e per conto di Hartalega NGC Sdn.:
Bhd.

Nome: NURUL AISYAH KONG
Ruolo: DEPUTY GENERAL MANAGER -
QUALITY ASSURANCE

Rev. 01



ALLEGATO1

Prodotto o Nome commerciale

Numero di riferimento

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S: 9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS§:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S$:9201110
M:9201120
L: 9201130
XL: 9201140

Rev. 01



ALLEGATO II

Standard

Titolo

IS0 9001:2015

Sistemi di gestione qualita - Requisiti

EN ISO 13485:2016

Dispositivi medici - Sistemi di gestione qualita - Requisiti per scopi regolatori

EN 455-1:2000

Guanti medici monouso
Parte 1: Requisiti e test per I'assenza di buchi

EN 455-2:2015

Guanti medici monouso
Parte 2: Requisiti e test per le proprieta fisiche

EN 455-3:2015

Guanti medici monouso
Parte 3: Requisiti e test per la valutazione biologica

EN 455-4:2009

Guanti medici monouso
Parte 4: Requisiti e test per la determinazione della durata

BSEN 1041:2008+A1:2013

Informazioni fornite dal produttore dei dispositivi medici

BS EN ISO 14971:2019

Dispositivi medici - Applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi medici

[SO 15223-1:2016

Dispositivi medici - Simboli da usare con le etichette dei dispositivi medici,
etichettatura e informazioni da fornire
Parte 1: Requisiti generali

ISO 10993-1:2018

Valutazione biologica dei dispositivi medici
Parte 1: Valutazione e test all'interno di un processo di gestione dei rischi

[SO 10993-5:2009

Valutazione biologica dei dispositivi medici
Parte 5: Test per la citotossicita in vitro

ISO 10993-10:2010

Valutazione biologica dei dispositivi medici
Parte 10: Test per l'irritazione e la sensibilizzazione cutanea

ISO 10993-11:2017

Valutazione biologica dei dispositivi medici
Parte 11: Test per la tossicita sistema

[SO 10993-18:2005

Valutazione biologica dei dispositivi medici
Parte 18: Caratterizzazione chimica dei materiali

[SO 2859- 1:1999/Emd.1:2011

Procedure di campionamento per l'ispezione tramite attributi
Parte 1:Schemi di campionamento indicizzati con il limite di qualita accettabile
(AQL) perl'ispezione lotto per lotto

Rev. 01




ALLEGATO III

Prodotto o Nome commerciale

Numero di riferimento

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S: 9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS§:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S$:9201110
M:9201120
L: 9201130
XL: 9201140

Rev. 01
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ES atitikties deklaracija
Gamintojas

Gamintojo adresas
ES atstovas

Gaminio aprasymas (MDR)
Numatytoji paskirtis (MDR)

Priemoneés klasifikavimas (MDR)
Taisyklé(s)

Atitikties jvertinimo procediira
Pagrindinis UDI-DI

Gamintojo unikalus registracijos Nr.
Nuoroda j prekés pavadinimg (MDR)
Nuoroda i standartus (MDR)
Gaminio aprasymas (PPER)

Priemoneés klasifikavimas (PPER)

ES tipo tyrimo sertifikato numeris
(PPER)

Nuoroda j prekés pavadinimg (PPER)
Nuoroda j standartus (PPER)

Hartalega Holdings Berhad

Hartalega NGC Sdn. Bhd.

Hartalega NGC Sdn. Bhd.

No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Perindustrian Tanjung, 43900
Sepang, Selangor, Malaizija.

Medical Device Safety Service (MDSS)
Schiffgraben 41, 30175 Hanoveris, Vokietija.

Nitrilinés apzitiros pirstinés be pudros

Nitrilinés apzitiros pirstinés be pudros yra skirtos naudoti siekiant
iSvengti kryZminés tarsos, atliekant medicinines apzitras ir
diagnostines / terapines procediiras nesteriliomis salygomis.

I klasé pagal Reglamento (ES) 2017/745 VIII prieda
lir5

I priedas ir Il priedas

95510077 7HNGCTFMDO005AQ8

Netaikoma

[ priedas

Il priedas

Nitrilinés apzitiros pirstinés be milteliy (= 2,2 milio)

Yra standartinio maziausiai 240 mm ilgio arba ilgesne rie$g dengiancia
dalimi 280 mm

1T kategorija (B tipas)
2777/11578-02/E00-00

III priedas

EN 420:2003+A1:2009
ENISO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-5:2016

01 red.

C-G-9, Jalan Dataran SD1. Dataran SD PJU 9 No.7, Kawasan Perusahaan Suria

Bandar Sri Damansara
52200 Kvala Lumpdras, Malaiziia

2533 0135

45600 Bestari Jaya,
Selangor Darul Ehsan, Malaiziia
Tel. +603 - 6277 1733 Faks. +603 - 6280 Tel. +603 - 3280 3888 Faks. +603 - 3271

Growing Global



Mes, Hartalega NGC Sdn. Bhd. Siuo pareiskiame, kad pirmiau minéta priemoné:

. atitinka Europos Parlamento ir Tarybos Reglamenta (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy,

. atitinka Reglamento (ES) 2016/425 dél asmens apsaugos priemoniy nuostatas,

. jai taikoma Reglamento (ES) 2016/425 VII priede nustatyta atitikties vertinimo procediira, C2 modulis,
prizitrint paskelbtajai istaigai SATRA Technology Europe Limited, Bracetown Business Park, Clonee
D15YN2P, Airijos Respublika (Paskelbtosios jstaigos numeris 2777),

Si ES atitikties deklaracija pateikta i$imtine gamintojo atsakomybe. Bhd.
[Sdavimo vieta ir data Hartalega NGC Sdn. Bhd. / 2021 m. balandZio 1 d.

Pasirasyta Hartalega NGC Sdn. :
Bhd. pavedimu

Vardasir pavardé: NURUL AISYAH KONG
Pareigos: GENERALINIO DIREKTORIAUS PAVADUOTOJAS
KOKYBES UZTIKRINIMUI

01 red.



I PRIEDAS

Gaminio arba prekés pavadinimas

Referencinis numeris

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S:9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S: 9201110
M: 9201120
L:9201130
XL: 9201140

01 red.



I1 PRIEDAS

Standarto

pavadinimas

IS0 9001:2015

Kokybés vadybos sistemos. Reikalavimai

EN ISO 13485:2016

Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys reikalavimai

EN 455-1:2000

Vienkartinés medicininés pirstinés.
1 dalis. Skyliy suradimas. Reikalavimai ir tikrinimas

EN 455-2:2015

Vienkartinés medicininés pirstinés.
2 dalis. Fizikiniy savybiy reikalavimai ir tikrinimas

EN 455-3:2015

Vienkartinés medicininés pirstinés.
3 dalis. Biologinio jvertinimo reikalavimai ir bandymai

EN 455-4:2009

Vienkartinés medicininés pirstinés.
4 dalis. Laikymo trukmeés nustatymo reikalavimai ir bandymai

BSEN 1041:2008+A1:2013

Gamintojo su medicinos priemonémis pateikiama informacija

BS EN ISO 14971:2019

Medicinos priemoneés. Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms

[SO 15223-1:2016

Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése ir Zymenose vartotini
simboliai, Zenklinimas ir teiktina informacija.
1 dalis. Bendrieji reikalavimai

ISO 10993-1:2018

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas.
1 dalis. Jvertinimas ir tyrimas kaip rizikos valdymo proceso dalis

[SO 10993-5:2009

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas.
5 dalis. Citotoksiskumo in vitro tyrimai

ISO 10993-10:2010

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas.
10 dalis. Dirginimo ir odosjautrinimo tyrimai

ISO 10993-11:2017

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas.
11 dalis. Sisteminio toksiskumo tyrimai

[SO 10993-18:2005

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas.
18 dalis. Cheminis medziagy apibiidinimas

[SO 2859-1:1999/Amd1:2011

Eminiy émimo procediiros kontrolei pagal pozymius atlikti

1 dalis. Eminiy émimo schemos, indeksuotos pagal priimting kokybés lygj (AQL),

skirtos partijos po partijos kontrolei

01 red.



III PRIEDAS

Gaminio arba prekés pavadinimas

Referencinis numeris

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S:9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S: 9201110
M: 9201120
L:9201130
XL: 9201140

01 red.
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ES atbilstibas deklaracija
Razotajs

RaZotaja adrese
ES parstavis

Produkta apraksts (MIR)
Paredzétais noliks (MIR)

Ierices klasifikacija (MIR)
Noteikums(-i)

Atbilstibas novértéjuma procediira
lerices pamata UDI-DI

RaZotaja VRN

Atsauce uz tirdzniecibas nosaukumu
(MIR)

Standarta atsauce (MIR)
Produkta apraksts (PPER)

Ierices klasifikacija (PPER)

ES tipa parbaudes sertifikata numurs
(PPER)

Atsauce uz tirdzniecibas nosaukumu
(PPER)

Standarta atsauce (PPER)

Hartalega Holdings Berhad

Hartalega Sdn. Bhd

Inovacijas un kvalitate

Hartalega NGC Sdn. Bhd.

No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Perindustrian Tanjung, 43900
Sepang, Selangor, Malaysia.

Medical Device Safety Service (MDSS)
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany.

Cimdi mediciniskai izmeklésanai bez nitrila pulvera

Cimdi mediciniskai izmeklésanai bez nitrila pulvera ir paredzéti
lietoSanai, lai novérstu savstarpéju kontaminaciju medicinisko
izmeklésanu un diagnostikas/terapeitisko procediru laika, ko veic
nesterilos apstaklos.

I klase saskana ar Regulas (ES) 2017/745 VIII pielikumu
1.un5.

II pielikums un III pielikums

95510077 7HNGCTFMDO005AQ8

NA

I pielikums

II pielikums

Cimdi mediciniskai izmeklésanai bez nitrila pulvera (= 2,2 mil)

Pieejama standarta versija ar minimalo garumu 240 mm vai versija ar

garaku aproci 280 mm garuma
[T kategorija (B tips)
2777/11578-02/E00-00

I1I pielikums

EN 420:2003+A1:2009
ENISO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-5:2016

01. labojums

C-G-9, Jalan Dataran SD1. Dataran SD PJU 9 No.7, Kawasan Perusahaan Suria

Bandar Sri Damansara
52200 Kuala Lumpur, Malaysia

6280 2533 32710135

45600 Bestari Jaya,
Selangor Darul Ehsan, Malaysia
Talrunis: +603 - 6277 1733 Fakss: +603 - Talrunis: +603 - 3280 3888 Fakss: +603 -

Growing Global



Mes, Hartalega NGC Sdn. Bhd., ar $o pazinojam, ka ieprieks teksta minéta ierice:

. atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2017 /745 par mediciniskajam iericém;

. atbilst Regulas (ES) 2016/425 par individualajiem aizsardzibas lidzekliem noteikumiem;

. attiecas uz atbilstibas novértésanas procediiras C2 moduli, kas izklastits Regulas (ES) 2016/425 VII
pielikuma3, pazinotas struktiiras uzraudziba SATRA Technology Europe Limited, Bracetown Business Park,
Clonee D15YN2P, Republic of Ireland (pazinotas struktiiras numurs 2777).

Par So ES atbilstibas deklaraciju atbild vienigi razotajs, Hartalega NGC Sdn. Bhd., Bhd.

Izdosanas vieta un datums Hartalega NGC Sdn. Bhd./ 2021. gada 1. aprilis

Parakstits uznémuma Hartalega NGC Sdn. :
Bhd. varda

Vards, uzvards: NURUL AISYAH KONG
Amats: GENERALDIREKTORA VIETNIEKS -
KVALITATES NODROSINASANA

01. labojums



I PIELIKUMS

Produkta nosaukums vai komercnosaukums

Atsauces numurs

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S:9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S$:9201110
M:9201120
L: 9201130
XL: 9201140

01. labojums



II PIELIKUMS

Standarts Nosaukums
IS0 9001:2015 Kvalitates parvaldibas sistémas. Prasibas
EN ISO 13485:2016 Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas. Reglamentéjosas prasibas

Vienreizéjas lietosanas mediciniskie cimdi

EN 455-1:2000 1. dala: Prasibas un parbaude, vai tajos nav caurumu

Vienreizéjas lietosanas mediciniskie cimdi

EN 455-2:2015 2. dala: Prasibas un fizikalo ipasibu testéSana

Vienreizéjas lietosanas mediciniskie cimdi

EN 455-3:2015 3. dala: Biologiskas novértésanas prasibas un testéSana

Vienreizéjas lietosanas mediciniskie cimdi

EN 455-4:2009 4. dala: Prasibas un testésana glabasanas laika noteiksanai

BSEN 1041:2008+A1:2013 Medicinisko iericu raZotaja sniegta informacija

BS EN ISO 14971:2019 Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam iericem

Medicinisko iericu etikesu simboli, markéSana un pavadinformacija

150 15223-1:2016 1. dala: Visparigas prasibas

Medicinisko piederumu biologiska izvértésana

150 10993-1:2018 1. dala: Novértésana un testéSana riska parvaldibas procesa

Medicinisko piederumu biologiska izvértésana

150 10993-5:2009 5. dala: Testi citotoksiskuma noteikSanai in vitro

Medicinisko piederumu biologiska izvertésana

150 10993-10:2010 10. dala: Kairindjuma un adas sensibilizacijas testi

Medicinisko piederumu biologiska izvértésana

150 10993-11:2017 11. dala: Sistémiska toksiskumatesti

Medicinisko piederumu biologiska izvértésana

150 10993-18:2005 18. dala: Materialu kimisko raksturlielumu noteikSana

Paraugu nemsanas plani un parbaudes procediiras péc pazimém
ISO 2859-1:1999/Amd1:2011 |1. dala: Paraugu nemsanas shémas, kas indeksétas péc pienemsanas kvalitates
ierobezojuma (AQL) parbaudei pa partijam

01. labojums



III PIELIKUMS

Produkta nosaukums vai komercnosaukums

Atsauces numurs

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S:9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S$:9201110
M:9201120
L: 9201130
XL: 9201140

01. labojums



Innovatie en kwaliteit
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P Hartalega

) 4

EU-verklaring van overeenstemming
Fabrikant

Adres van de fabrikant
EU-vertegenwoordiger

Productbeschrijving (MDR)
Beoogd doel (MDR)

Apparaatclassificatie (MDR)
Regel(s)

Overeenstemmingsbeoordelingsprocedure :

Basis UDI-DI

Fabrikant SRN

Verwijzing naar handelsnaam (MDR)
Standaard referentie (MDR)
Productbeschrijving (PPER)

Apparaatclassificatie (PPER)

Certificaatnummer van EU-typeonderzoek
(PPER)

Verwijzing naar Handelsnaam (PPER)

Standaardreferentie (PPER)

Hartalega Holdings Berhad

Hartalega NGC Sdn. Bhd

Hartalega NGC Sdn. Bhd.

No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Perindustrian Tanjung, 43900
Sepang, Selangor, Maleisié.

Medical Device Safety Service (MDSS)
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Duitsland.

Nitril poedervrije onderzoekshandschoenen

Nitril poedervrije onderzoekshandschoenenzijn bedoeld om bij te
dragen aan het voorkomen van kruisbesmettingen in het kader van
medische onderzoeken en diagnostische/therapeutische procedures
die onder niet-steriele omstandigheden worden uitgevoerd.

Klasse I, overeenkomstig bijlage VIII bij Verordening (EU) 2017/745
len5

Bijlage II en bijlage III

95510077 7HNGCTFMDO005AQ8

NVT

Bijlage I

Bijlage II

Poedervrije nitril onderzoekshandschoenen (= 2,2 mil)

Verkrijgbaar in standaardlengte van minimaal 240 mm of een langere
manchetvariant van 280 mm

Categorie III (type B)
2777/11578-02/E00-00

Bijlage III

EN 420:2003+A1:2009
ENISO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-5:2016

Rev 01

C-G-9, Jalan Dataran SD1. Dataran SD PJU 9 Nr.7, Kawasan Perusahaan Suria

Bandar Sri Damansara
52200 Kuala Lumpur, Maleisié

45600 Bestari Jaya,

hartalega.com.my

Selangor Darul Ehsan, Maleisié
Tel: +603 - 6277 1733 Fax: +603 - 6280 2533 Tel- +603 - 3280 3888 Fax: +603 - 3271 0135

Growing Global



Wij, Hartalega NGC Sdn. Bhd. verklaren hierbij dat bovenvermeld apparaat:

in overeenstemming is met verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad voor
medische hulpmiddelen.

in overeenstemming is met de bepalingen van Verordening (EU) 2016/425 betreffende persoonlijke
beschermingsmiddelen.

onderworpen is aan de conformiteitsbeoordelingsprocedure module C2 van bijlage VII bij Verordening (EU)
2016/425, onder toezicht van de aangemelde instantie SATRA Technology Europe Limited, Bracetown
Business Park, Clonee D15YN2P, Republiek Ierland (Aangemelde instantie nummer 2777),

Deze EU-conformiteitsverklaring wordt afgegeven onder de uitsluitende verantwoordelijkheid van de fabrikant:
Hartalega NGC Sdn. Bhd.

Plaats en datum van uitgifte Hartalega NGC Sdn. Bhd./ 1 april 2021

Ondertekend voor en namens Hartalega NGC Sdn. :

Bhd.

Naam: NURULAISYAH KONG
Positie: ADJUNCT-ALGEMEEN DIRECTEUR -
KWALITEITSBORGING

Rev 01



BIJLAGE I

Product- of handelsnaam

Referentienummer

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S: 9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS§:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S:9201110
M:9201120
L: 9201130
XL: 9201140

Rev 01



BIJLAGE II

Standaard

Titel

IS0 9001:2015

Kwaliteitsbeheersystemen - Vereisten

EN ISO 13485:2016

Medische hulpmiddelen - Kwaliteitsbeheersystemen - Vereisten voor regelgevende

doeleinden

EN 455-1:2000

Medische handschoenen voor eenmalig gebruik
Deel 1: Eisen en beproevingsmethoden voor de afwezigheid van gaten

EN 455-2:2015

Medische handschoenen voor eenmalig gebruik
Deel 2: Eisen en beproeving voor fysische eigenschappen

EN 455-3:2015

Medische handschoenen voor eenmalig gebruik
Deel 3: Eisen en beproevingsmethoden voor de biologische evaluatie

EN 455-4:2009

Medische handschoenen voor eenmalig gebruik
Deel 4: Eisen en beproevingsmethoden voor levensduur bijopslag

BSEN 1041:2008+A1:2013

Informatie verstrekt door de fabrikant van medische hulpmiddelen

BS EN ISO 14971:2019

Medische hulpmiddelen - Toepassing van risicomanagement voor medische
hulpmiddelen

[SO 15223-1:2016

Medische hulpmiddelen - Symbolen voor het gebruik met medische
hulpmiddeletiketten, etikettering (labelling).en informatievoorziening
Deel 1: Algemene eisen

ISO 10993-1:2018

Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen
Deel 1: Evaluatie en testen binnen een risicobeheerproces

[SO 10993-5:2009

Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen
Deel 5: Beproeving op in-vitro cytotoxiciteit

ISO 10993-10:2010

Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen
Deel 10: Beproevingen voor het opsporen van irritatie en huidgevoeligheid

ISO 10993-11:2017

Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen
Deel 11: Tests voor systemische toxiciteit

[SO 10993-18:2005

Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen
Deel 18: Chemische karakterisering van materialen

[SO 2859- 1:1999/Amd1:2011

Bemonsteringsprocedures voor inspectie van eigenschappen

Deel 1: Bemonsteringsschema's geindexeerd op acceptatiekwaliteitslimiet (AQL)

voor partij-per-partij inspectie

Rev 01




BIJLAGE III

Product- of handelsnaam

Referentienummer

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S: 9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS§:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S:9201110
M:9201120
L: 9201130
XL: 9201140

Rev 01



Innovasjon og kvalitet
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EU-samsvarserklaering
Produsent

Produsentens adresse
EU-representant

Produktbeskrivelse (MDR)
Tiltenkt formal (MDR)

Enhetsklassifisering (MDR)

utstyr
Prosedyre for samsvarsvurdering
Grunnleggende UDI-DI

Produsentens individuelle
registreringsnummer (SRN)

Referanse til handelsnavn (MDR)
Standardreferanse (MDR):
Produktbeskrivelse (PPER)

Utstyrsklassifisering (PPER)

EU-type - undersgkelsessertifikat
nummer (PPER):

Referanse til handelsnavn (PPER)
Standardreferanse (PPER):

Hartalega Holdings Berhad

Hartalega NGC Sdn. Bhd.

Hartalega NGC Sdn. Bhd.

No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Perindustrian Tanjung, 43900
Sepang, Selangor, Malaysia.

Medical Device Safety Service (MDSS)
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Tyskland.

Pudderfrie undersgkelseshansker i nitril

Pudderfrie undersgkelseshansker i nitril er ment a brukes til & bidra til
a forhindre krysskontamineringer ved medisinske undersgkelser og
diagnostiske / terapeutiske prosedyrer utfgrtunder ikke-sterile
forhold.

Klasse I, i samsvar med vedlegg VIII'i EUs forordning nr. 2017/745 om
medisinsk

log5

Vedlegg 11 og vedlegg I11
95510077 7HNGCTFMDO005AQ8
/T

Vedlegg |
Vedlegg 11
Pudderfrie undersgkelseshansker i nitril (= 2,2 mil)

Fas i standard minimumslengde pa 240 mm, eller 280 mm med lengre
mansjett

Kategori III (type B)
2777/11578-02/E00-00

Vedlegg 111

EN 420:2003+A1:2009
ENISO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-5:2016

Rev. 01

C-G-9, Jalan Dataran SD1. Dataran SD PJU 9 No.7, Kawasan Perusahaan Suria

Bandar Sri Damansara 45600 Bestari Jaya,
Selangor Darul Ehsan, Malaysia
TIf.: +603 - 6277 1733 Faks: +603 - 6280 TIf.- +603 - 3280 3888 Faks: +603 - 3271

52200 Kuala Lumpur, Malaysia

2533 0135

Growing Global



Vi, Hartalega NGC Sdn. Bhd. erklerer herved at ovenfor nevnte enhet:

. er i samsvar med Europaparlamentets og Radets (EU) forordning nr. 2017/745 for medisinsk utstyr.

. er i samsvar med reglene i EU-forordning nr. 2016/425 om personlig verneutstyr.

. er underlagt prosedyren for samsvarsvurdering, Modul C2, som er angitt i vedlegg VII i EU-forordning nr.
2016/425, under overvaking av det tekniske kontrollorganet. SATRA Technology Europe Limited,
Bracetown Business Park, Clonee D15YN2P, Irland (Teknisk kontrollorgan nr. 2777),

Produsenten, Hartalega NGC Sdn. Bhd,, har selv det hele og fulle ansvar for innholdet i denne EU-
samsvarserklaeringen.

Sted og dato for utstedelse Hartalega NGC Sdn. Bhd./ 1. april 2021

Undertegnet for og pa vegne av Hartalega NGC Sdn.:
Bhd.

Navn: NURUL AISYAH KONG
Stilling: DEPUTY GENERAL MANAGER -
QUALITY ASSURANCE

Rev. 01



VEDLEGG I

Produkt- eller handelsnavn

Referansenummer

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S: 9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS§:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S$:9201110
M:9201120
L:9201130
XL: 9201140

Rev. 01



VEDLEGG II

Standard

Tittel

IS0 9001:2015

Ledelsessystemer for kvalitet - Krav

EN ISO 13485:2016

Medisinsk utstyr - Systemer for kvalitetsstyring — Krav for a oppfylle regelverk

EN 455-1:2000

Engangshansker til medisinsk bruk
Del 1: Krav til og prgving pa fraveer av hull

EN 455-2:2015

Engangshansker til medisinsk bruk
Del 2: Krav til og prgving av fysiske egenskaper

EN 455-3:2015

Engangshansker til medisinsk bruk
Del 3: Krav til og prgving av biokompatibilitet

EN 455-4:2009

Engangshansker til medisinsk bruk
Del 4: Krav og prgving for holdbarhetskrav

NS-EN 1041:2008+A1:2013

Produsentinformasjon som leveres sammen med medisinsk utstyr

NS-EN ISO 14971:2019

Medisinsk utstyr - Bruk av risikostyring for medisinsk utstyr

[SO 15223-1:2016

Medisinsk utstyr - Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter, som merking
og til informasjon
Del 1: Generelle krav

ISO 10993-1:2018

Biologisk vurdering av medisinsk utstyr
Del 1: Evaluering og prgving i en risikostyringsprosess

[SO 10993-5:2009

Biologisk vurdering av medisinsk utstyr
Del 5: In vitro-cytotoksisitetstester

ISO 10993-10:2010

Biologisk vurdering av medisinsk utstyr
Del 10: Prgving av hudirritasjon og sensibilisering

ISO 10993-11:2017

Biologisk vurdering av medisinsk utstyr
Del 11: Prgving av systemisk toksisitet

[SO 10993-18:2005

Biologisk vurdering av medisinsk utstyr
Del 18: Kjemisk karakterisering av materialer

[SO 2859-1:1999/Amd1:2011

Prosedyre for prgvetaking for attributtkontroll
Del 1: Prgvetakingsplan etter AQL-grenser ved partivis kontroll

Rev. 01




VEDLEGG III

Produkt- eller handelsnavn

Referansenummer

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S: 9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS§:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S$:9201110
M:9201120
L:9201130
XL: 9201140

Rev. 01



Innowacyjnosc i jakos¢

$\

-

P Hartalega

) 4

Deklaracja zgodnosci UE
Producent

Adres producenta
Przedstawiciel na terenie UE

Opis wyrobu (MDR)

Przeznaczenie (MDR)

Klasyfikacja wyrobu (MDR)
Reguty

Procedura oceny zgodnosci
Kod Basic UDI-DI

Niepowtarzalny numer rejestracyjny
producenta

Odniesienie do nazwy handlowej (MDR)
Odniesienie do normy (MDR)
Opis produktu (PPER)

Klasyfikacja wyrobu (PPER)

Numer certyfikatu badania typu UE
(PPER)

Odniesienie do nazwy handlowe;j
(PPER)

Odniesienie do normy (PPER)

Hartalega Holdings Berhad

Hartalega NGC Sdn. Bhd.

Hartalega NGC Sdn. Bhd.:

No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Perindustrian Tanjung, 43900
Sepang, Selangor, Malezja

Medical Device Safety Service (MDSS)
Schiffgraben 41, 30175 Hanower, Niemcy

Rekawice diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe

Rekawice diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe sa przeznaczone do
uzywania w celu zapobiezenia zanieczyszczeniom krzyzowym

w trakcie badan medycznych i procedur diagnostycznych/
terapeutycznych wykonywanych w warunkach niesterylnych.

Klasa I zgodnie z Zatacznikiem VIII do Rozporzadzenia (UE) 2017 /745
1i5

Zatacznik 11 i Zatacznik 111

95510077 7HNGCTFMDO005AQ8

Nd.

Zatacznik I
Zatgcznik I1

Rekawice diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe (= 2,2 mil)
o standardowej dtugosci minimalnej 240 mm, a takze 280 mm -
w wariancie z dtuzszym mankietem

Kategoria I1I'(typ B)
2777/11578-02/E00-00

Zatacznik 111

EN420:2003+A1:2009
EN1SO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-5:2016

Wer. 01

C-G-9, Jalan Dataran SD1. Dataran SD PJU 9 No.7, Kawasan Perusahaan Suria

Bandar Sri Damansara

52200 Kuala Lumpur, Malezia

Tel.: +603 - 6277 1733 Faks: +603 - 6280
2533 0135

45600 Bestari Jaya,
Selangor Darul Ehsan, Malezia
Tel.: +603 - 3280 3888 Faks: +603 - 3271

Ro$niemy globalnie



My, Hartalega NGC Sdn. Bhd,, niniejszym o$wiadczamy, ze wyzej wymieniony wyradb:

. jest zgodny z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobéw
medycznych,

. jest zgodny z postanowieniami Rozporzadzenia (UE) 2016/425 w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej,

. podlega procedurze oceny zgodnosci wedtug modutu C2, okres$lonej w Zataczniku VII do Rozporzadzenia
(UE) 2016/425, prowadzonej pod nadzorem jednostki notyfikowanej SATRA Technology Europe Limited,
Bracetown Business Park, Clonee D15YN2P, Republika Irlandii (numer jednostki notyfikowanej 2777).

Niniejsza deklaracja zgodnosci UE jest wystawiana na wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta, Hartalega NGC Sdn.
Bhd.:

Miejsce i data wystawienia Hartalega NGC Sdn. Bhd./1 kwietnia 2021 r.

Podpisano w imieniu Hartalega NGC Sdn.
Bhd.:

Imie i nazwisko: NURUL AISYAH KONG
Stanowisko: | ZASTEPCA DYREKTORA GENERALNEGO DS.
ZAPEWNIENIA JAKOSCI

Wer. 01



ZALACINIKI

Nazwa wyrobu lub nazwa handlowa

Numer referencyjny

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S:9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL:9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S:9201110
M:9201120
L: 9201130
XL: 9201140

Wer. 01



ZALACZNIKII

Norma

Tytut

IS0 9001:2015

Systemy zarzadzania jakoScia — Wymagania

EN ISO 13485:2016

Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoScia — Wymagania zwigzane z
celami regulacyjnymi

EN 455-1:2000

Rekawice medyczne jednorazowego uzytku
Czes¢ 1: Wymagania i badania na nieobecnos$¢ dziur

EN 455-2:2015

Rekawice medyczne jednorazowego uzytku
Czes¢ 2: Wymagania i badania dotyczace wtasciwosci fizycznych

EN 455-3:2015

Rekawice medyczne jednorazowego uzytku
Czes¢ 3: Wymagania i badania w ocenie biologicznej

EN 455-4:2009

Rekawice medyczne jednorazowego uzytku
Czes$¢ 4: Wymagania i badania dotyczace wyznaczania okresu trwatosci

BSEN 1041:2008+A1:2013

Informacje dostarczane przez wytworce wyrobéw medycznych

BS EN ISO 14971:2019

Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

[SO 15223-1:2016

Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, wich oznakowaniu i w
dostarczanych z nimi informacjach
Czes¢ 1: Wymagania ogélne

ISO 10993-1:2018

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych
Czes¢ 1: Ocena i badanie w procesie zarzadzania ryzykiem

[SO 10993-5:2009

Biologiczna ocena wyroboéw medycznych
Czes$¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro

ISO 10993-10:2010

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych
Czes$¢ 10: Badania dziatania drazniagcego i uczulajacego na skore

ISO 10993-11:2017

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych
Czes¢ 11: Badania toksycznosci uktadowej

[SO 10993-18:2005

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych
Czes$¢ 18: Charakterystyka chemiczna materiatéow

[SO 2859-1:1999/Amd1:2011

Procedury kontroli wyrywkowej metoda alternatywna
Czes¢ 1: Schematy kontroli indeksowane na podstawie granicy akceptowanej jakoSci
(AQL) stosowane do kontroli partii za partiag

Wer. 01




ZALACZNIKIII

Nazwa wyrobu lub nazwa handlowa

Numer referencyjny

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L: 9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S:9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL:9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S:9201110
M:9201120
L: 9201130
XL: 9201140

Wer. 01



Inovagao e Qualidade
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P Hartalega

) 4

Declaracio UE de Conformidade
Fabricante

Morada do fabricante
Representante da UE

Descricdo do produto (MDR)
Finalidade pretendida (MDR)

Classificacdo do dispositivo (MDR)
Regra(s)

Procedimento de avaliagdo da
conformidade

Basic UDI-DI

Fabricante SRN

Referéncia ao nome comercial (MDR)
Referéncia padrdao (MDR)

Descricdo do produto (PPER)

Classificacdo do dispositivo (PPER)

Numero do certificado de exame EU
(PPER)

Referéncia ao nome comercial (PPER)

Referéncia padrdo (PPER)

Hartalega NGC Sdn. Bhd.

No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Perindustrian Tanjung, 43900
Sepang, Selangor, Malasia.

Medical Device Safety Service (MDSS)
Schiffgraben 41, 30175 Hanover, Alemanha.

Luvas de exame de nitrilo sem pd

Luvas de exame em nitrilo sem p6 destinam-se a ser usadas para
contribuir para a prevencdo de contaminac¢des cruzadas no contexto de
exames médicos e procedimentos de diagnéstico/terapéuticos
realizados em condi¢des ndo esterilizadas.

Classe I, de acordo.com o Anexo VIII do Regulamento (UE) 2017/745
le5

Anexo Il e Anexo 111

955100777HNGCTFMD005AQ8

NA

Anexol

Anexo II

Luvas de exame de nitrilo sem p6 (= 2,2 mil)

Disponiveis no comprimento minimo padrdo de 240 mm ou variante
maximo do pulso de 280 mm

Categoria III (Tipo B)
2777/11578-02 /E00-00

Anexo III

EN 420:2003+A1:2009
ENISO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-5:2016

Hartalega Holdings Berhad Hartalega NGC Sdn. Bhd. Rev. 01
C-G-9, Jalan Dataran SD1. Dataran SD PJU 9 No.7, Kawasan Perusahaan Suria

Bandar Sri Damansara 45600 Bestari Jaya,

52200 Kuala Lumpur, Malasia Selangor Darul Ehsan, Malasia

TH: +603 - 6277 1733 Fax: +603 - 6280 2533 Tel- +603 - 3280 3888 Fax: +603 - 3271 0135

hartalega.com.my

Growing Global



Nos, Hartalega NGC Sdn. Bhd. declaramos pelo presente que o dispositivo acima mencionado:

. estd em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho sobre
dispositivos médicos.

. estd em conformidade com o Regulamento (UE) 2016/425 sobre equipamento de protec¢do individual.

. esta sujeito a procedimento de avaliacdo de conformidade Médulo C2 definido no Anexo VII do Regulamento
(UE) 2016/425, sob supervisdo do organismo notificado SATRA Technology Europe Limited, Bracetown
Business Park, Clonee D15YN2P, Republica da Irlanda (Nimero de organismo notificado 2777),

A presente declaragio de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante, Hartalega NGC Sdn.
Bhd.

Local e data de emissédo Hartalega NGC Sdn. Bhd./ 1 de abril de 2021

Assinado por e em nome da Hartalega NGC Sdn.:
Bhd.

Nome: NURUL AISYAH KONG
Posi¢ao: DIRETOR GERAL ADJUNTO -
GARANTIA DA QUALIDADE

Rev. 01



ANEXO 1

Nome de produto ou designa¢ao comercial

Numero de referéncia

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S: 9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS§:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S:9201110
M:9201120
L:9201130
XL: 9201140

Rev. 01



ANEXOII

Norma

Titulo

IS0 9001:2015

Sistemas de Gestdo de Qualidade - Requisitos

EN ISO 13485:2016

Dispositivos médicos - Sistemas de gestdo da qualidade - Requisitos para finalidades
regulamentares

EN 455-1:2000

Luvas médicas para uso inico
Parte 1: Requisitos e ensaios para auséncia de orificios

EN 455-2:2015

Luvas médicas para uso inico
Parte 2: Requisitos e ensaios para propriedades fisicas

EN 455-3:2015

Luvas médicas para uso inico
Parte 3: Requisitos e ensaios para avalia¢do bioldgica

EN 455-4:2009

Luvas médicas para uso inico
Parte 4: Requisitos e ensaios para determinagdo de vida util

BS EN 1041:2008+A1:2013

Informacio fornecida pelo fabricante dos dispositivos médicos

BS EN ISO 14971:2019

Dispositivos médicos - Aplicacdo da gestio de risco a dispositivos médicos

[SO 15223-1:2016

Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nos rétulos, rotulagem e informagao a
fornecer com os dispositivos médicos
Parte 1: Requisitos gerais

ISO 10993-1:2018

Avaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos
Parte 1: Avaliagdo e ensaios dentro de um processo de gestdo de riscos

[SO 10993-5:2009

Avaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos
Parte 5: Ensaios para avaliagio da citotoxicidade "in vitro"

ISO 10993-10:2010

Avaliacio bioldgica dos dispositivos médicos
Parte 10: Testes para irritacdo e sensibilizacdo da pele

ISO 10993-11:2017

Avaliacio biolégica dos dispositivos médicos
Parte 11: Testes para toxicidade sistémica

[SO 10993-18:2005

Avaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos
Parte 18: Caracterizagido quimica de materiais

[SO 2859-1:1999/Amd1:2011

Procedimentos de'amostragem para inspecio por atributos
Parte 1: Esquemas de amostragem indexadas pelo limite de qualidade aceitavel
(AQL) por inspecio lote-por-lote

Rev. 01




ANEXO III

Nome de produto ou designa¢ao comercial

Numero de referéncia

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S: 9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS§:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S:9201110
M:9201120
L:9201130
XL: 9201140

Rev. 01
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Declaratie de conformitate UE
Fabricant

Adresa fabricantului
Reprezentant UE

Descrierea produsului (MDR)

Destinatia de utilizare (MDR)

Clasificarea dispozitivului (MDR)
Regula (reguli)

Procedura de evaluare a conformitatii
UDI-DI de baza

SRN al fabricantului

Trimitere la denumirea comerciald
(MDR)

Referinta standard (MDR)

Descrierea produsului (PPER)

Clasificarea dispozitivului (PPER)

Numarul certificatului de examinare de
tip UE (PPER)

Trimitere la denumirea comerciald
(PPER)

Referinta standard (PPER)

Hartalega Holdings Berhad

Hartalega NGC Sdn. Bhd

Inovatie si calitate

Hartalega NGC Sdn. Bhd.

C-G-9, Jalan Dataran SD1, Dataran SD PJU9, Bandar Sri Damansara,
52200 Kuala Lumpur, Malaezia.

Medical Device Safety Service (MDSS)
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germania.

Manusi de examinare din nitril, fara pudra

Manusile de examinare din nitril, fara pudra, sunt destinate utilizarii in
cadrul examinarilor medicale si al procedurilor de
diagnostic/terapeutice efectuate in conditii nesterile, pentru a
contribui la prevenirea contaminarii incrucisate.

Clasa I, in conformitate cu Anexa VIII la Regulamentul (UE) 2017/745
1si5

Anexa Il si Anexa III

955100777HNGCTFMD005AQ8

Nu este cazul

Anexa |

Anexa Il

Manusi de examinare din nitril, fara pudra (= 2,2 mil), disponibile in
lungimea minima standard de 240 mm sau in varianta cu mansetd mai
lungd, de 280 mm

Categoria III/(tip.B)
2777/11578-02 /E00-00

Anexa Il

EN'420:2003+A1:2009
ENISO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-5:2016

Rev. 01

C-G-9, Jalan Dataran SD1. Dataran SD PJU 9 No.7, Kawasan Perusahaan Suria

Bandar Sri Damansara
52200 Kuala Lumpur, Malaezia

hartalega.com.my 0135

45600 Bestari Jaya,
Selangor Darul Ehsan, Malaezia
Tel.: +603 - 6277 1733 Fax: +603 - 6280 2533 Tel.: +603 - 3280 3888 Fax: +603 - 3271

Crestere globala



Noi, Hartalega NGC Sdn. Bhd, declaram prin prezenta ca dispozitivul mentionat mai sus:

. respectd Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului privind dispozitivele
medicale.

. respectd dispozitiile Regulamentului (UE) 2016/425 privind echipamentele de protectie personala.

. face obiectul procedurii de evaluare a conformitatii Modulul C2 prevazutd in Anexa VII la Regulamentul (UE)
2016/425, sub supravegherea organismului notificat SATRA Technology Europe Limited, Bracetown
Business Park, Clonee D15YN2P, Republica Irlanda (numarul Organismului notificat 2777),

Aceasta declaratie de conformitate UE este emisa sub responsabilitatea exclusiva a fabricantului, Hartalega NGC Sdn.
Bhd.

Locul si data eliberarii Hartalega NGC Sdn. Bhd./ 1 aprilie 2021

Semnat pentru si in numele Hartalega NGC Sdn.:
Bhd.

Numele: NURUL AISYAH KONG
Functia: DIRECTOR GENERAL ADJUNCT
ASIGURAREA CALITATII

Rev. 01



ANEXAI

Produsul sau denumirea comerciala

Numar de referinta

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S:9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S:9201110
M:9201120
L: 9201130
XL: 9201140

Rev. 01



ANEXAII

Standard

Titlu

IS0 9001:2015

Sisteme de management al calitatii - cerinte

EN ISO 13485:2016

Dispozitive medicale - Sisteme de management al calitatii - Cerinte in scopuri de
reglementare

EN 455-1:2000

Manusi medicale de unica folosinta
Partea 1: Cerinte si testare pentru asigurarea absentei gaurilor

EN 455-2:2015

Manusi medicale de unica folosinta
Partea 2: Cerinte si testare pentru proprietati fizice

EN 455-3:2015

Manusi medicale de unica folosinta
Partea 3: Cerinte si testare pentru evaluare biologica

EN 455-4:2009

Manusi medicale de unica folosinta
Partea 4: Cerinte si testare pentru determinarea termenului de valabilitate

BS EN 1041:2008+A1:2013

Informatii furnizate de fabricantul dispozitivelor medicale

BS EN ISO 14971:2019

Dispozitive medicale - Aplicarea managementului riscului la dispozitivele medicale

[SO 15223-1:2016

Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetare si informatii care trebuie furnizate
Partea 1: Cerinte generale

ISO 10993-1:2018

Evaluare biologica a dispozitivelor medicale
Partea 1: Evaluare si testare in cadrul unui proces de management al riscului

[SO 10993-5:2009

Evaluare biologica a dispozitivelor medicale
Partea 5: Teste pentru citotoxicitate in vitro

ISO 10993-10:2010

Evaluare biologica a dispozitivelor medicale
Partea 10: Teste pentru iritare si sensibilizare a pielii

ISO 10993-11:2017

Evaluare biologica a dispozitivelor medicale
Partea 11: Teste pentru toxicitate sistemica

[SO 10993-18:2005

Evaluare biologica a dispozitivelor medicale
Partea 18: Caracterizarea chimica a materialelor

[SO 2859-1:1999/Amd1:2011

Proceduri de esantionare pentru inspectie in functie de atribute
Partea 1: Scheme de esantionare indexate in functie de limita de calitate a acceptarii
(AQL) pentru inspectie lot cu lot

Rev. 01




ANEXAIII

Produsul sau denumirea comerciala

Numar de referinta

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S:9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S:9201110
M:9201120
L: 9201130
XL: 9201140

Rev. 01
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N
EU vyhlasenie o zhode
Vyrobca :  Hartalega NGC Sdn. Bhd.
Adresa vyrobcu ¢ No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Perindustrian Tanjung, 43900
Sepang, Selangor, Malajzia.
Zastupca pre EU 1 Medical Device Safety Service (MDSS)
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Nemecko.
Opis vyrobku (MDR) :  Nepudrované nitrilové vysetrovacie rukavice
U¢el pouzitia (MDR) :  Nepudrované nitrilové vysetrovacie rukavice st urcené na to, aby
prispievali k prevencii krizovej kontaminacie pri lekarskych
vySetreniach a diagnostickych ¢i terapeutickych vykonoch
v nesterilnych podmienkach.
Klasifikacia pomocky (MDR) . Trieda I podla prilohy VIII nariadenia (EU) 2017/745
Pravidla : 1las
Postup posudzovania zhody :  Priloha Il a priloha III
Zakladné UDI-DI : 955100777HNGCTFMDO005AQ8
Jednotné registracné c¢islo (SRN) :  neuvedené
vyrobcu
0dkaz na obchodny nazov (MDR) :  Prilohal
Referencna norma (MDR) :  Prilohall
Opis vyrobku (PPER) :  Nepudrované nitrilové vySetrovacie rukavice (= 2,2 mil) dostupnych
v Standardnej minimdlnej dlzke 240 mm alebo ako 280 mm variant
s predlZenou manzetou
Klasifikacia pomocky (PPER) :  Kategoria Il (typ B)
C. osvedéenia o typovej skiske EU 1 - 2777/11578-02/E00-00
(PPER)
0dkaz na obchodny nazov (PPER) :  PrilohaIII
Referencna norma (PPER) : EN420:2003+A1:2009
ENISO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-5:2016
Hartalega Holdings Berhad Hartalega NGC Sdn. Bhd. Rev 01
C-G-9, Jalan Dataran SD1. Dataran SD PJU 9 No.7, Kawasan Perusahaan Suria
Bandar Sri Damansara . 45600 Bestari Jaya, .
a0 B 75 P o 2603 - 6280 2533 Tl w605 - 3280 3388 F - +603 - 3271 013 Growing Global

hartalega.com.my



My, spolo¢nost Hartalega NGC Sdn. Bhd., tymto vyhlasujeme, Ze vysSie uvedena zdravotnicka pomadcka:

. je v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach,

. je v stilade s ustanoveniami nariadenia (EU) 2016 /425 o osobnych ochrannych prostriedkoch,

. podlieha postupu posudzovania zhody, modul C2, stanovenému v prilohe VII k nariadeniu (EU) 2016,/425,
a to pod dohl'adom notifikovaného organu SATRA Technology Europe Limited, Bracetown Business Park,
Clonee D15YN2P, frsko (&islo notifikovaného organu: 2777).

Toto EU vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnti zodpovednost vyrobcu, spoloénosti Hartalega NGC Sdn. Bhd.
Miesto a datum vydania Hartalega NGC Sdn. Bhd./ 1. aprila 2021

Podpisal/-a v mene spolo¢nosti Behalf of Hartalega NGC Sdn. :
Bhd.

Meno: NURUL AISYAH KONG
Pozicia: ZASTUPCA GENERALNEHO RIADITELA -
ZABEZPECENIE KVALITY

Rev 01



PRILOHA I

Nazov vyrobku alebo obchodny nazov

7

Referencné cislo

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S:9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS§:9201100
S:9201110
M: 9201120
L: 9201130
XL: 9201140

Rev 01



PRILOHA II

Norma Nazov

IS0 9001:2015 Systém manazérstva kvality - poziadavky

Zdravotnicke pomdcky - Systémy manazérstva kvality - Poziadavky na splnenie

EN ISO 13485:2016 :
predpisov

Lekarske rukavice na jedno pouzitie

EN 455-1:2000 Cast' 1: PoZiadavky a skii$anie na nepremokavost

Lekarske rukavice na jedno pouZitie

EN 455-2:2015 Cast' 2: Poziadavky a skianie fyzikalnych vlastnosti

Lekarske rukavice na jedno pouzitie

EN 455-3:2015 Cast' 3: PoZiadavky a skii$obné metédy na biologické hodnotenie

Lekarske rukavice na jedno pouzitie

EN 455-4:2009 Cast' 4: Poziadavky a ski$obné metédy minimalnej trvanlivosti

BSEN 1041:2008+A1:2013 Informacie poskytované vyrobcom zdravotnickych pomécok

Zdravotnicke pomdcky — Aplikdcia manazérstva rizika pri zdravotnickych

BS EN ISO 14971:2019 A
pomaockach

Zdravotnicke pomdcky - Znacky pouzivané na stitkoch zdravotnickych pomocok,
ISO 15223-1:2016 oznacovanie a informacie poskytované vyrobcom
Cast' 1: Vieobecné poZiadavky

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok

150 10993-1:2018 Cast 1: Hodnotenie a sktiganie v systéme manaZérstva rizika

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok

150 10993-5:2009 Cast' 5: Skiigky cytotoxicity - metédyin vitro

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok

150 10993-10:2010 Cast 10: Skigky na draZdivost a na oneskorenti precitlivenost’

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok

150 10993-11:2017 Cast 11: Sktigky na systémovii toxicitu

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok

150 10993-18:2005 Cast’ 18: Chemicka charakterizicia materialov

Statistické prebierky porovnavanim

150 2859-1:1999/Amd1:2011 Cast.1: Preberacie plany AQL pre kontrolu kaZdej davKky v sérii
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PRILOHA 111

Nazov vyrobku alebo obchodny nazov

7

Referencné cislo

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S:9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS§:9201100
S:9201110
M: 9201120
L: 9201130
XL: 9201140
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AB Uygunluk Beyani
Uretici

Ureticinin Adresi
AB Temsilcisi

Uriin Agiklamasi (MDR)
Kullanim Amaci (MDR)

Cihaz Smiflandirmasi (MDRI)
Kural(lar)

Uygunluk Degerlendirme Prosediirii
Temel UDI-DI

Uretici SRN:

Ticari Isim Referansi (MDR)
Standart Referans (MDR)

Uriin Agiklamasi (PPER)

Cihaz Siniflandirmasi (PPER)

AB Tip Incelemesi Sertifika Numarasi
(PPER)

Ticari Isim Referansi (PPER)
Standart Referans (PPER)

Hartalega Holdings Berhad

Hartalega NGC Sdn. Bhd

Hartalega NGC Sdn. Bhd.

No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Perindustrian Tanjung, 43900
Sepang, Selangor, Malezya.

Medical Device Safety Service (MDSS)
Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Almanya.

Pudrasiz Nitril Muayene Eldivenleri

Pudrasiz Nitril Muayene Eldivenleri, steril olmayan kosullarda
gerceklestirilen tibbi muayeneler ve teshis/tedavi islemleri
cercevesinde ¢capraz kontaminasyonun 6nlenmesine katkida bulunmak
iizere kullanilmak i¢in tasarlanmistir.

2017/745 sayih (AB) Yonetmeligi Ek VIII uyarinca Sinif
lve5

Ek I1 ve EK III

95510077 7HNGCTFMDO005AQ8

Yok

EkI

EkII

Pudrasiz Nitril Muayene Eldivenleri (= 2,2 mil)

Standart minimum 240 mm uzunlukta ya da 280 mm'’lik daha uzun
kollu segenekle sunulur

Kategori III (Tip B)
2777/11578-02/E00-00

Ek III

EN 420:2003+A1:2009
ENISO 374-1:2016+A1:2018
EN ISO 374-5:2016
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C-G-9, Jalan Dataran SD1. Dataran SD PJU 9 No.7, Kawasan Perusahaan Suria

Bandar Sri Damansara
52200 Kuala Lumpur, Malezva

2533 0135

45600 Bestari Jaya,
Selangor Darul Ehsan, Malezya
Tel: +603 - 6277 1733 Faks: +603 - 6280 Tel: +603 - 3280 3888 Faks: +603 - 3271

Diinya Capinda Biiyiiyor



Hartalega NGC Sdn. Bhd. olarak biz, yukarida belirtilen cihazin:

. Avrupa Parlamentosu ve Tibbi Cihazlar Konseyi'nin 2017 /745 sayili (AB) Yonetmeligi'ne uygun oldugunu,

. kisisel koruyucu donanimlarla ilgili 2016/425 sayili (AB) Yonetmeligi hiikiimlerine uygun oldugunu,

. SATRA Technology Europe Limited, Bracetown Business Park, Clonee D15YN2P, irlanda Cumhuriyeti
(Onaylanmis Kurulus numarasi 2777) isimli onaylanmis kurulusun gézetimi altinda, 2016/425 sayili (AB)

Yonetmeligi Ek VII'de belirtilen uygunluk degerlendirmesi prosediirii Modiil C2’ye tabi oldugunu beyan
ederiz.

Bu AB uygunluk beyany, iiretici olarak tamamen Hartalega NGC Sdn. Bhd.'nin sorumlulugunda verilmistir.

Verilis Yeri ve Tarihi Hartalega NGC Sdn. Bhd./ 1 Nisan 2021

Hartalega NGC Sdn. Bhd. adina ve namina
imzalanmistir :

fsim : NURUL AISYAH KONG
Unvani : GENEL MUDUR YARDIMCISI -
KALITE GUVENCESI
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EKI

Uriin Ad1 veya Ticari Ad

Referans Numarasi

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S:9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S:9201110
M: 9201120
L:9201130
XL: 9201140
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EKII

Standart

Bashk

IS0 9001:2015

Kalite Yonetim Sistemleri - Gereklilikler

EN ISO 13485:2016

Tibbi Cihazlar - Kalite Yonetim Sistemleri - Ruhsatlandirmayla ilgili Gereklilikler

EN 455-1:2000

Tek Kullanimlik Tibbi Eldivenler
Kisim 1: Deliksiz Olmasiyla ilgili Gereklilikler ve Testler

EN 455-2:2015

Tek Kullanimlik Tibbi Eldivenler
Kisim 2: Fiziksel Ozelliklerle lgili Gereklilikler ve Testler

EN 455-3:2015

Tek Kullanimlik Tibbi Eldivenler
Kisim 3: Biyolojik Degerlendirmeyle Ilgili Gereklilikler ve Testler

EN 455-4:2009

Tek Kullanimlik Tibbi Eldivenler
Kisim 4: Raf Omriiniin Belirlenmesiyle ilgili Gereklilikler ve Testler

BSEN 1041:2008+A1:2013

Tibbi Cihazlarin Ureticisi Tarafindan Verilen Bilgiler

BS EN ISO 14971:2019

Tibbi Cihazlar - Risk Yonetiminin Tibbi Cihazlara Uygulanmasi

[SO 15223-1:2016

Tibbi Cihazlar - Tibbi Cihaz Etiketlerinde Kullanilacak Semboller, Etiketleme ve
Verilecek Bilgiler
Kisim 1: Genel GereKklilikler

ISO 10993-1:2018

Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirmesi
Kisim 1: Risk Yonetim Stirecinde Degerlendirme ve Testler

[SO 10993-5:2009

Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirmesi
Kisim 5: In Vitro Sitotoksite Testleri

ISO 10993-10:2010

Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirmesi
Kisim 10: Cilt Tahrisi ve Duyarhlig Testleri

ISO 10993-11:2017

Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirmesi
Kisim 11: Sistemik Toksisite Testleri

[SO 10993-18:2005

Tibbi Cihazlarin Biyolojik Degerlendirmesi
Kisim 18: Materyallerin Kimyasal Nitelendirilmesi

[SO 2859-1:1999/Amd1:2011

Niteliklere Gére Denetim icin Numune Alma Prosediirleri
Kisim 1:Parti Bazinda Inceleme I¢in Kabul Edilebilir Kalite Sinirina (AQL) Gore
Dizinlenmis Numune Alma Programlari
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EKIII

Uriin Ad1 veya Ticari Ad

Referans Numarasi

Vasco Nitril blue

XS:9209809
S: 9209817
M: 9209825
L:9209833
XL: 9209841

Vasco Nitril white (150 pcs)

XS:9208402
S:9208410
M: 9208429
L: 9208437
XL: 9208445

Vasco Nitril white (100 pcs)

XS:9207902
S: 9207910
M: 9207929
L: 9207937
XL: 9207945

Vasco Nitril Soft white

XS:9201100
S:9201110
M: 9201120
L:9201130
XL: 9201140
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