$
R
5

’/ Czestochowska 38/57
‘\’q' ; Med Investments Cegp e

)‘ Spotka z ograniczona odpowiedzialnoscig sp.j inffo@medinvestments pl

MY ESTMENTS

NIP: 72827901 H]@QO
DEKLARACJA ZGODNOSCI UE L

ROZPORZADZENIE 2017 /745 W SPRAWIE WYROBOW MEDYCZNYCH @y
ROZPORZADZENIE 2016 /425 W SPRAWIE SRODKOW OCHRONY INDYWIDUALNE] E

Producent:
MED INVESTMENTS SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA SP. ).

e (g7
Y

NIEPOWTARZALNY NUMER REJESTRACY)NY (SRN): PL-MF-000004327

Niniejsza deklaracja obejmuje nastepujace produkty: b
VELO NITRILE @
REKAWICE DIAGNOSTYCZNE 1 OCHRONNE, NITRYLOWE, NIESTERYLNE, ]EDNORA@GO UZYTKU, BEZPUDROWE
Klasyfikacja: @
Klasa I zgodnie z rozporzadzeniem 2017 /745 w sprawie wyro edycznych
Kategoria Il1 zgodnie z rozporzadzeniem 2016/425 w sprawi dkéw ochrony indywidualnej

Basic UDI-DI: 590272905VNMNH

Rozmiar: XS S t XL
nr kat.: 5040901 5040902 50 5040904 5040905

Przewidziane zastosowanie medyczne: Rekawi zeznaczone do stosowania w celu ochrony
pacjenta i uzytkownika przed wzajemnym zai@iem.

Niniejszym o$wiadczamy na naszg wytac powiedzialnos¢, Ze wyzej wymieniony produkt
z oznakowaniem zgodno$ci CE jest zgo wymogami rozporzadzenia 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych

oraz @

rozporzadzenia 2016/425 w .@ ie $rodkéw ochrony indywidualnej i jest identyczny
ze Srodkiem ochrony indywiej bedacym przedmiotem badania typu UE okreslonym
w certyfikacie badania typu §E nr2777/11466-01/E06-02 wydanym przez SATRA Technology
Europe Ltd, numer jednos@vﬁkowane}: 2777, Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15
YN2P, Irlandia. Wyzej wy iony produkt jako srodek ochrony indywidualnej podlega takze
procedurze oceny zgo i okre$lonej w zatqczniku VII do rozporzadzenia 2016/425 (Modut
C2) pod nadzorem Technology Europe Ltd, numer jednostki notyfikowanej: 2777,
Bracetown Business , Clonee, Dublin D15 YN2P, Irlandia.

Zastosowane n
EN 374-4:20
5:2009, ISO

N ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018,
S0 374-5:2016; EN 420:2003+A1:2009, EN 455- wszystkie cze$ci, 1SO 10993-
-10:2010, ASTM D 6978, ASTM F 1671, EN 1SO 9001:2015, EN ISO 13485:2016.

Podpisan@ imieniu producenta

Data: @ 18 listopada 2021 r.
Miejs Lodz )
Os prezentujgca producenta: zemystaw Zelazko /

rrés Sp. z 0.0.

Prezes Zarkqdu Med Inves
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

REGULATION 2017 /745 ON MEDICAL DEVICES
REGULATION 2016/425 ON PERSONAL PROTECTIVE EQUIPMENT

Legal manufacturer: QA
MED INVESTMENTS SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA SP. J.

CZESTOCHOWSKA 38/52 C € @

93-121 LODZ, POLAND

SINGLE REGISTRATION NUMBER (SRN): PL-MF-000004327

This declaration is valid for the following product: E\C
VELO NITRILE
NITRILE, NON-STERILE, DISPOSABLE, POWDER-FREE EXAMINATION ;@@TECNVE GLOVES
Classification:

Class I according to regulation 2017/745 on medical devices
Category IIl according to regulation 2016/425 on personal ive equipment
Basic UDI-DI: 590272905VNMNH

Size: XS S L XL
ref.: 5040901 5040902 50 5040904 5040905

Intended purpose: Gloves designed for use E@rotect the patient and user from cross-
contamination.

We hareby declare under sole responsibili the CE marked product above-mentioned meets
the requirements of the regulation 2017/ n medical devices
and

regulation 2016/425 on personal pro@ive equipment and is identical to the personal protective
equioment - the subject of EU xamination specified in EU Type Examination Certificate
No. 2777/11466-01/E06-02 %ﬁd by SATRA Technology Europe Ltd, notified body
No. 2777, Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P, Ireland. Above-mentioned product,
as a personal protective e@nt is also a subject of conformity assessment procedure defined
in annex VII of regulation 6/425 (Module C2) under the supervision of SATRA Technology
Europe Ltd, notified bu%D number: 2777, Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P,

Ireland. @

Applied standardg NS0 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1 :2018,EN
374-4:2013, EN% 4-5:2016; EN 420:2003+A1:2009, EN 455- all parts, 1SO 10993-5:2009, ISO
10993-10:20@ M D 6978, ASTM F 1671, EN 1SO 9001:2015, EN [SO 13485:2016.

Signed on b of manufacturer
Date: () 18.11.2021 .

Place: @ todz

M@mrer;s representative: rzemystaw.Zelazko

-

Q.Q Chairman of th¢ Board of Med Iy
PN MED e

stments Sp. z o.o0.

J
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VELO

VELO

Notified Body: 2777 SATRA customer number: P0028

5040901 - 5040905

Issued to: Med Investments Spolka z
Odpowiedzialnoscia Sp. |.

S A ' RA Czestochowska 38/52
93-121 Lodz
F Poland
:
i

Certificate number: 2777/11466-01/E06-02

This EU Type-Examination Certificate covers the following product group(s) supporte

safety requirements of Annex Il of the PPE Regulation (EU) 2016/425 asi

Product reference: Description:

Disposable nitrile powder-free gloves. i©

50409011 - 50409015 /\XyQ
$

Sizes: XS-XL Classification: DN

ograniczona

O

d@sting to the relevant
standards/technical specifications and examination of the technical file do ntation:

egory Il product.

Following the EU Type-Examination this product group has been shown to satisfy 1h@[jcable essential health and

EN ISO 374-1:2016/Type B @ Level EN 374-4:2013 Degradation %

Sodium Hydroxide 40% (K) §© 6

Hydrogen Peroxide 30% 6
Formaldehyde 37% (T) @ 4
EN ISO 374-5:201

Protection again teria & fungi Pass
Protection ag fruses Pass

Standards/Technical spe ns applied:
EN ISO 374-1:2016+ EN ISO 374-5:2016; EN 374-4: 2013; EN 420: 2003+A1: 2009

Technical reports/A
SATRA: CHM0245858/1619/SPT, CHM0245658/1619/EN/Final. CHM0245658/1619/SPT
SGS: CH:TX:642Q0°

proQuaresb‘S
eurofins: !r'::e,t: 942

Si @

00N

al documents:

:@‘3
"J*U 7189, CH:TX:9420024840

397899-501

Date of issue:
behalf of SATRA: L e Geoff Graham  Expiry date:

95
44
51

18/10/2021
29/10/2023
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: ; SATRA Technology Europe Limited. Bracetown Business Park, Clonge, D15YN2P. Republic of Ireland,
Q MODE - Click here for more information public of Ireland
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TERMS AND CONDITIONS @\\3:
S
S

The following conditions apply in addition to SATRA's standard terms and conditi business and
those given in the current certification agreement. This certificate has been issued iiTaccordance with
Annex V (Module B) of the applicable legislation (see note 11). (\@'

Please note: @b

1. Where the product is classified as category Ill then CE or UKC@ﬁing of production is reliant
on current compliance with module C2 or Module D of the icable legislation (See note 11).

(Except that specifically produced to fit an individual user
2. Full details of the scope of the certification and pro certified are contained within the

manufacturer's technical documentation.

3. Where a translation of this certificate exists, the {u language version shall be considered
as the authoritative text.

4. Certification is limited to production undert at the sites listed in the manufacturer's
technical documentation.

5. Ongoing manufactured product shall be m@tem with the product(s) certified and listed on
this certificate and an EU declaration product conformity shall be made available in
accordance with the applicable legislati ee note 11)

6. The Manufacturer shall inform SA f any changes to the certified product or technical
documentation.

& Where results obtained during sting are within the budget of uncertainty when compared
to the pass requirement, classi on or performance level, then it is the responsibility of the
manufacturer to ensure tr@ factory production control and manufacturing tolerances are

such that the product pla the market meets with the stated requirements, classifications
or performance levels
8. This certificate shal E%pt together with the relevant technical documentation in a safe place
by the client nameé% this certificate. Production of this certificate and other documentation
may be require representative of the EC member state, or UK government.
9. This certificat s only to the condition of the testable items at the time of the certification
procedure an ubject to the expiry date shown.
10. SATRA r%s the right to withdraw this certificate if it is found that a condition of
design, materials or packaging have been changed and therefore no
ly with the requirements of the applicable legislation (See note 11).
s and conditions shall apply to the requirements set out in Regulation (EU)
2016/425 of the European Parliament and of the council of 9th March 2016 on personal
@@cﬁve equipment or to UK legislation relating to UKCA Marking as defined within the
@)

ed certificate.

@ Page 2 of 2

QMODE - Click here for more information
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SATRA TECHNOLOGY /logo/ Wystawiony dla: Med Investments Spolka z ograniczona 4\7
d iedzial ia Sp. j.
odpowiedzialnoscia Sp. | Qc

Czestochowska 38/52 @
v
O

93-109 Lodz
CERTYFIKAT BADANIA TYPU UE O

Polska
Jednostka notyfikowana: 2777 Numer klienta SATRA: P0028
Certyfikat nr: 2777/11466-01/E06-02 @f

Ten certyfikat badania typu UE obejmuje nastepujaca grupe produktu (6w) popartg.testami pod katem
odpowiednich norm/ specyfikacji technicznych i badaniem dokumentagj nicznej:
Po badaniu typu UE, wykazano, ze ta grupa produktow spetnia majgce zast nie zasadnicze
wymagania w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa zawarte w zatgczniku II@Sp zadzenia PPE (EU)

2016/425 jako produktu Ill kategorii.

Referencje produktu: Opis:

VELO

5040901- Rekawice nitrylowe, bezpudrowe, jednor go uzytku
5040905

VELO

0y
50409011-

50409015 §
Klasyfikacja: @

EN 1SO 374-1:2016 Typ B Poziom EN 374-4:2013 Degradacja (%)
Rozmiary: @
XS 5-6 40% Wodorotlenek ) 6 -9.5%
S 6-7 37% Formaldehyd 4 51%
M 7-8 30% Nadtlenek (P) 6 44%

o0 g

EN ISO 37@2016
Odpoﬂ%s'jé na bakterie i grzyby  zdane
(o]

Od% ¢ na wirusy zdane

Zastosowane normy/ sp acje techniczne:
EN ISO 374-1:2016+A 7EN I1SO 374-5:2016; EN 374-4:2013; EN 420:2003+A1:2009;

Raporty techniczn ierdzone dokumenty:

SATRA: CHMO024 619/SPT; CHM0245658/1619/EN/Final; CHM0245658/1619/SPT
SGS: CH:TX:64 89; CH:TX:9420024840

ProQares: 5%
Eurofins: 0001895942

Nelson La 97899-501

-]

P@ne w imieniu SATRA: /podpis nieczytelny/ Geoff Graham Data wydania: 18/10/2021

Q Data waznosci: 29/10/2023

&
Q
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podanych w aktualnej umowie certyfikacyjnej. Ten certyfikat zostat wydany zgodnie z zatagcznikiem V (m
B) majacych zastosowanie aktéw prawnych (zobacz punkt 11)

Ponizsze warunki majg zastosowanie oprdocz standardowych warunkow handlowych SATRA oraz warunk6§ o

ov

Nalezy pamietac: \&/

L

10.

W przypadku, gdy produkt jest sklasyfikowany jako kategoria lll, to oznakowa lub UKCA
produkcji zalezy od aktualnej zgodnosci z modutem C2 lub modutem D majgcych=zdstosowanie
aktow prawnych (zobacz punkt 11). (Z wyjatkiem tych specjalnie kowanych dla
indywidualnego uzytkownika).

Wszystkie szczegoty dotyczace zakresu certyfikacji i produktu(ow) certyfikawanych zawarte sg

w dokumentacji technicznej producenta. ﬁ{}

Jesli istnieje ttumaczenie tego certyfikatu, za wersje obowigzujaca uznaj@%’(e w jezyku angielskim.
Certyfikacja jest ograniczona do produkcji wykonywanej w miejscach nionych w dokumentacji
technicznej producenta. 6

Wyrob wytwarzany w toku powinien byc zgodny z wyrobem ce@owanym i wymienionym w
niniejszym certyfikacie i deklaracja zgodnosci wyrobu udostepnigid)jést zgodnie z majgcymi
zastosowanie aktami prawnymi (zobacz punkt 11)
Producent powinien poinformowac SATRA o jakichkolwiek @xach w certyfikowanym produkcie lub
dokumentacji technicznej.

Jezeli wyniki uzyskane podczas badan typu mieszcza {‘r"’U budzecie niepewnaosci, w poréwnaniu z
wymaganiem dopuszczajacym, klasyfikacja lub pgdzigimem wydajnosci, wowczas obowiazkiem
producenta jest zapewnienie, ze zaktadowa kontr odukcji i tolerancje produkcyjne sg takie, ze
produkt wprowadzany na rynek spetnia okreslongg®magania, klasyfikacje lub poziom wydajnosci.
Niniejszy certyfikat powinien by¢ przechow ((.7) raz z odpowiednia dokumentacjg techniczng w
bezpiecznym miejscu przez klienta wymieni w tym certyfikacie. Przedstawienie tego certyfikatu
i innej dokumentacji moze by¢ wymagane pgzez przedstawiciela rzadu panstwa cztonkowskiego EC lub
rzgdu UK. 5’

Niniejszy certyfikat dotyczy tylko sta
podlega podanej dacie waznosci.
SATRA zastrzega sobie prawo do
materiaty lub opakowanie ule

Q§%awch elementéw w czasie procedury certyfikacji i

tego certyfikatu, jezeli okaze sie, ze stan produkgji, projekt,
nie i tym samym nie s3 juz zgodne z wymaganiami majacych
acz punkt 11)

zastosowanie aktami prawnymi (z
11. Niniejszy regulamin stosuj@ wymagan regulacji UE 2016/425 Parlamentu Europejskiego i Rady
‘od

z 9 marca 2016 dotyczacy kéw ochrony indywidualnej lub do aktéw prawnych UK odnoszacych
sie do oznaczen UKCA Nodnoéé z wydanym certyfikatem.



