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PROHLÁŠENÍ O SHODĚ 

          Datum: 02.06.2020 

Výrobce Kanam Latex Industries (P) Ltd. 

Adresa 12/67 Ananthanadarkudy, Asaripallam P.O,  

Nagercoil 629 201, Kanyakumari District,Tamil Nadu, Indie 

Popis produktu STERILNÍ NEPUDROVANÉ LATEXOVÉ CHIRURGICKÉ RUKAVICE 

Název produktu COMFORT POWDER FREE 

Velikosti 6.0, 6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 8.5 & 9.0 

Šarže - 

Klasifikace zdrav. prostředků: IIa (pravidlo 6) podle přílohy IX nařízení 93/42/EHS 

Metoda sterilizace EO / Gamma 

 

tímto na naší výlučnou zodpovědnost potvrzujeme, že výše uvedené produkty jsou v souladu s požadavky směrnice 

Rady 92/42/EHS, všechny následující změny a jak je transponováno do vnitrostátního práva. Všechny podpůrné 

dokumenty uchovává výrobce. 

 

Notifikovaná osoba DNV Product Assurance AS 
Veritasveien 3, N-1363, Høvik, Norsko 

EC autorizovaný zástupce EMERGO EUROPE 
Prinsessegracht 20, 2514 AP, Haag, Nizozemí 

Číslo notifikované osoby 

 

2460 

CE certifikát číslo 10723-2017-CE-IND-NA-PS Rev. 3.0 

Použitá MDD příloha II, s výjimkou článku 4 

Systém zajištění kvality EN ISO 13485:2016 

Dodržování produktových norem EN ISO 14971:2019, EN ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008+A1:2013,  

EN 455-1:2020, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009,  

EN ISO 10993-1:2020, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-7:2008 

(rukavice sterilizované EO), EN ISO 10993-10:2013, 

EN 556-1:2001|AC:2006, EN ISO 11737-1:2018, EN ISO 11737-2:2020,  

EN ISO 11135:2014/A1:2019 (rukavice sterilizované EO),  

EN ISO 11138-2:2017 (rukavice sterilizované EO) 

EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 (rukavice sterilizované Gamma),  

EN ISO 11137-2:2015 (rukavice sterilizované Gamma), 

 

Potvrdil/a 

[vlastnoruční nečitelný podpis] 

Manažer QA/RA  

S.K. Donald 
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EU prohlášení o shodě 

Datum: 11.10.2022 
 

Výrobce: Kanam Latex Industries (P) Ltd 

Adresa: 12/67C, Ananthanadarkudy,  

Asaripallam P.O, Nagercoil 629 201, 

Kanyakumari District,Tamil Nadu, Indie 

Popis produktu:   NEPUDROVANÉ STERILNÍ LATEXOVÉ CHIRURGICKÉ A OCHRANNÉ RUKAVICE 

Název značky:  COMFORT POWDER-FREE 

 

Tímto prohlašujeme na naši výhradní odpovědnost výrobce, že výše uvedené produkty jsou klasifikované jako 

osobní ochranný prostředek kategorie III a splňují požadavky nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 

2016/425 ze dne 9. března 2016 o osobních ochranných prostředcích a o zrušení směrnice Rady 89/686/EHS. 

Shoda se standardy: EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016/A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-

1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016. 

Výše popsané produkty jsou klasifikované jako osobní ochranné prostředky, které podléhají EU certifikátu 

hodnocení typu (modul B) podle certifikátu č. FI20/965646 & FI20/965656 vydaného notifikovanou osobou 

SGS FIMKO OY (0598), Takomotie 8, 00380, Helsinky, Finsko. 

Výše popsané produkty podléhají postupu posuzování shody založeném na zajištění kvality výrobního procedu 

(modul D) podle certifikátu č. FI15/93028 pod dohledem notifikované osoby: SGS FIMKO OY (0598), Takomotie 

8, 00380, Helsinky, Finsko. 

 

Potvrdil/a 

[vlastnoruční nečitelný podpis] 

 

RA / QA Manager 

 S.K. Donald 

   


