DECLARACION DE CONFORMIDAD UE - PS

FABRICANTE: REFLEXX S.p.A.

® Via Passeri 2 - 46019 Viadana (MN) ltalia
[rEflEXXJ e-mail: info@reflexx.com

IN SAFE IHHANDS sitio web: www.reflexx.com

Numero de registro

Unico del fabricante: IT-MF-000021631

El abajo firmante REFLEXX S.p.A. con domicilio social en Via Passeri 2-46019 Viadana (MN) Italia, Capital
Social 1.200.000 euros (totalmente desembolsado) N.2 de IVA 02085450209 R.E.A. 223166, bajo su propia
y exclusiva responsabilidad, en su calidad de fabricante de los productos en cuestiéon

DECLARA

que el grupo de Productos Sanitarios descrito a continuacién cumple con las instrucciones del
REGLAMENTO UE 2017/745 (RPS) y cumple con los requisitos generales de seguridad y funcionamiento
(Anexo ) y con las normas técnicas aplicables, comunicadas en el expediente técnico (EN 455 1, 2, 3y 4).
El Expediente Técnico que contiene la documentacion pertinente se prepara de conformidad con el Anexo
Il, lo conserva el Fabricante y se pone a disposicion de la Autoridad Competente. El Fabricante ha
implementado y mantiene un procedimiento de vigilancia postventa de acuerdo con el Anexo lll.

Lista de productos sanitarios (PS)
Familia: GUANTES DE EXAMEN DESECHABLES NO QUIRURGICOS

Subfamilia: guantes Subfamilia: guantes Subfamilia: guantes de Subfamilia: Subfamilia: Subfamilia:
de ldatex sin polvo de ldtex empolvados nitrilo sin polvo guantes de vinilo guantes de guantes sin
CND T010201 CND T010201 CND T01020204 sin polvo vinilo polvo de otros
Productos: Productos: Productos: CND T01020201 empolvados materiales

1. Reflexx 46 1. Reflexx 40 1. Reflexx 99 NHR | Productos: CND (polietilenos y
2. Reflexx 44 2. Reflexx 51 2. Reflexx 68 1. Reflexx 36 T01020201 elastémeros
3. Reflexx 98HR 3. Reflexx 70 2. Reflexx 38 Productos: termopldsticos)
4. Reflexx L550 4. Reflexx 76 3. Reflexx V34 | 1.Reflexx 30 CND T010299
5. Reflexx L600 5. Reflexx 77 Productos:
6. Reflexx L1100 6. Reflexx 78 1. Reflexx T25
7. Reflexx L96 7. Reflexx 77100
8. Reflexx 57 8. Reflexx 77100F
9. Prodonto ABT 9. Reflexx N320

10. Reflexx L45 . Reflexx N350
. Reflexx N69

. Reflexx N71

. Reflexx N80B
. Reflexx N79P
. Reflexx N81

. Reflexx NBio

. Reflexx 72

. Prodonto NRT
19. Reflexx N82
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Cadigos y numeros de registro: Ver todos 1_14-09-2023

803289163GLPFEE - Guantes de latex desechables no estériles no

UDI-DI basico: . .
quirudrgicos sin polvo
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DECLARACION DE CONFORMIDAD UE - PS

803289163GLPPF2 - Guantes de Idtex desechables no estériles no
quirurgicos empolvados

803289163GNPFEQ - Guantes desechables no estériles no quirdrgicos de
nitrilo sin polvo

803289163GVPFFY - Guantes de vinilo desechables no estériles no
quirudrgicos sin polvo

803289163GVPPGL - Guantes de vinilo desechables no estériles no
quirurgicos empolvados

803289163GPPFF2 - Guantes desechables no quirurgicos no estériles de
otros materiales (polietileno y elastomeros termopldsticos) sin polvo

Clasificacion: Clase | no estéril - Norma 5 del Anexo VIII del RPS

La empresa ha certificado su sistema de gestién de la calidad conforme a la norma EN 1SO 9001: 2015
(N.2 de certificado 5010014617 Rev. 001 emitido por TUV Sud el 09.06.2021).

Lugar, Fecha Firma Representante legal
Viadana, 14/09/2023 Gianni Isetti

46015 .'_:-.:; .“-
54502(}9

il: info@reflexx.com
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DECLARATIE DE CONFORMITATE UE - DM

PRODUCATOR:

\.

reflexx

REFLEXX S.p.A.
Via Passeri 2 - 46019 Viadana (MN) Italia
e-mail: info @reflexx.com

I N & aAE .E

I1TANDS

site: www.reflexx.com

Producator unic
numarul de nregistrare:

IT-MF-000021631

Subsemnatul REFLEXX S.p.A. cu sediul social in Via Passeri 2-46019 Viadana (MN) Italia, Capital social
1200 000 EUR (v.i.) COD TVA 02085450209 Reg. Com. 223166, pe propria raspundere si pe raspunderea
sa exclusiva, in calitate de producator al dispozitivelor in cauza

DECLARA

ca grupul de Dispozitive Medicale descrise mai jos sunt conforme cu instructiunile din REGULAMENTUL
UE 2017/745 (MDR) si respecta cerintele generale de sigurantd si performantda (Anexa I) si standardele
tehnice aplicabile, raportate in dosarul tehnic (EN 455 1,2,3 si 4). Dosarul tehnic care contine documentatia
relevanta se intocmeste in conformitate cu anexa I, se pastreaza la Producator si se pune la dispozitia
Autoritatii Competente. Producatorul a pus 1n aplicare si mentine o procedura de supraveghere post-vanzare
in conformitate cu Anexa III.

Familie:

5 Lista Dispozi}ivelor Medica}e (MD)
MANUSI DE UNICA FOLOSINTA PENTRU EXAMINARE

Subfamilie: manusi
din latex fara pudra
CND T010201

Produse:

1. Reflexx 46
Reflexx 44
Reflexx 98HR
Reflexx L550
Reflexx L600
Reflexx L1100
Reflexx L96
Reflexx 57
. Prodonto ABT
10. Reflexx L45

©ENOU AW

Subfamilie: manusi
din latex pre-pudrate
CND T010201

Produse:
1. Reflexx 40
2. Reflexx 51

NECHIRURGICALA
Subfamilie: mdanusi din
nitril fara pudra
CND T01020204

Produse:
1. Reflexx 99 NHR
2. Reflexx 68
3. Reflexx 70
4. Reflexx 76
5. Reflexx 77
6. Reflexx 78
7. Reflexx 77100
8. Reflexx 77100F
9. Reflexx N320

. Reflexx N350
. Reflexx N69
Reflexx N71

. Reflexx N80B
. Reflexx N79P
. Reflexx N81

. Reflexx NBio

. Reflexx 72

. Prodonto NRT
19. Reflexx N82

N
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Subfamilie:
manusi din vinil
fara pudra
CND T01020201

Produse:

1. Reflexx 36

2. Reflexx 38

3. Reflexx
V34

Subfamilie:
manugi din vinil
pre-pudrate
CND
T01020201

Produse:
1. Reflexx 30

Subfamilie:
manusi din alte
materiale
(Polietilene si
Elastomeri
Termoplastici)
fard pudra
CND T010299

Produse:
1. Reflexx T25

Coduri si Numere de Inregistrare:

Vezi toate 1_14-09-2023

UDI-DI de baza:

803289163GLPFEE - Mdanusi de unica folosinta din latex nesterile
nechirurgicale fara pudra (Nepudrate)
803289163GLPPF2 - Manusi de unica folosinta din latex nesterile
nechirurgicale cu pudra (Pre-Pudrate)
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803289163GNPFEQ - Mdanusi de unica folosinta din nitril nesterile
nechirurgicale fara pudra (Nepudrate)

803289163G VPFFY - Manusi de unica folosinta din vinil nesterile
nechirurgicale fara pudra (Nepudrate)

803289163G VPPGL - Manusi de unica folosinta din vinil nesterile
nechirurgicale cu pudra (Pre-pudrate)

803289163GPPFF2 - Mdanusi de unica folosinta nesterile nechirurgicale din
alte materiale (Polietilena si Elastomeri Termoplastici) fara pudra
(Nepudrate)

Clasificare: Clasa I nesterile - Regula 5 din Anexa VIII a MDR

Compania si-a certificat Sistemul de Management al Calitatii in conformitate cu EN ISO 9001: 2015
(Certificatul nr. 5010014617 Rev.001 eliberat de TUV Sud la data de 09.06.2021).

Locul si data Semnédturd Reprezentant legal

Viadana, 14/09/2023 Gianni Isetti

Lol info@reflexx.com
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DECLARATION DE CONFORMITE UE - MD

courriel : info@reflexx.com

FABRICANT : REFLEXX S.p.A.
®

reflexx

I N S AE.E I1L ANDS

site web : www.reflexx.com

Via Passeri 2 - 46019 Viadana (MN) Italie

Numéro unique
d’enregistrement du
fabricant :

IT-MF-000021631

le soussigné REFLEXX S.p.A., dont le siege est sis Via Passeri 2 - 46019 Viadana (MN) Italie, capital social
1200 000 € (e.l.) TVA 02085450209 R.E.A. 223166, sous sa seule responsabilité, en qualité de fabricant
des dispositifs en objet

DECLARE

que le groupe de dispositifs médicaux décrit ci-dessous est conforme aux instructions du REGLEMENT UE
2017/745 (MDR) et satisfait les critéres généraux de sécurité et de performances (Annexe 1) et les normes
techniques applicables, figurant dans le fichier technique (EN 455 1, 2, 3 et 4). Le fichier technique
contenant la documentation pertinente est préparé aux termes de I’Annexe Il. Il est conservé au siege du
Fabricant et est mis a la disposition de I’Autorité Compétente. Le Fabricant a implémenté et maintient

une procédure pour la surveillance aprées-vente conformément a I’Annexe .

Famille :

Liste de Dispositifs Médicaux (MD)

GANTS D’EXAMEN NON CHIRURGICAUX JETABLES

Sous-famille : gants en
latex non poudrés

CND T010201
Produits :

1. Reflexx 46

2. Reflexx 44

3. Reflexx 98HR

4. Reflexx L550

5. Reflexx L600

6. Reflexx L1100

7. Reflexx L96

8. Reflexx 57

9. Prodonto ABT

10. Reflexx L45

Sous-famille : gants
en latex poudrés
CND T010201

Produits :
1. Reflexx 40
2. Reflexx 51

Sous-famille : gants en
nitrile non poudrés
CND T01020204

Produits :

1. Reflexx 99 NHR
Reflexx 68
Reflexx 70
Reflexx 76
Reflexx 77
Reflexx 78
Reflexx 77100
Reflexx 77100F
Reflexx N320

. Reflexx N350
. Reflexx N69

. Reflexx N71

. Reflexx N80B
. Reflexx N79P
. Reflexx N81

. Reflexx NBio

. Reflexx 72

. Prodonto NRT
19. Reflexx N82
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Sous-famille :
gants en vinyle non
poudrés
CND T01020201

Produits :
1. Reflexx 36
2. Reflexx 38
3. Reflexx V34

Sous-famille :
gants en vinyle
poudrés
CND
T01020201

Produits :
1. Reflexx 30

Sous-famille :
gants non
poudrés
fabriqués en
autres
matériaux
(polyéthyléne
et élastomeres
thermoplastiqu
es)

CND T010299

Produits :
1. Reflexx T25

Codes et numéros d’enregistrement :

Voir tous 1_14-09-2023

UDI-DI de base :

803289163GLPFEE - Gants en latex non stériles non chirurgicaux a usage
unique sans poudre (non poudrés)

DoC MDR Rév 05 du 26.05.2022
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803289163GLPPF2 - Gants en latex non stériles non chirurgicaux a usage
unique avec poudre (poudrés)

803289163GNPFEQ - Gants en nitrile non stériles non chirurgicaux a usage
unique sans poudre (non poudrés)

803289163GVPFFY - Gants en vinyle non stériles non chirurgicaux a usage
unique sans poudre (non poudrés)

803289163GVPPGL - Gants en vinyle non stériles non chirurgicaux a usage
unique avec poudre (poudrés)

803289163GPPFF2 - Gants non stériles non chirurgicaux a usage unique
fabriqués en autres matériaux (Polyéthyléne et Elastoméres
thermoplastiques) sans poudre (non poudrés)

Classification : Classe | non stérile - Regle 5 de I’Annexe VIII du reglement MDR

L'entreprise a certifié son Systéme de Gestion de la Qualité conformément a la norme EN ISO 9001: 2015
(Certificat N° 5010014617 Rév. 001 délivré par TUV Sud le 09.06.2021).

Lieu, date Signature du Représentant Légal
Viadana, 14/09/2023 Gianni Isetti

il: info@reflexx.com
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EU IZJAVA O SUKLADNOSTI - MEDICINSKI PROIZVODI (MD)

PROIZVODAC: REFLEXX S.p.A.

® Via Passeri 2 - 46019 Viadana (MN) Italija
[rEflEXXJ e-mail: info@reflexx.com
IN SAFE HANDS web stranica: www.reflexx.com

Jedinstveni registracijski

IT-MF-000021631

broj proizvodaca:

NiZe potpisana tvrtka REFLEXX S.p.A. sa sjedistem u Italiji na adresi Via Passeri 2-46019 Viadana (MN),
temeljni kapital 1.200.000 € (uplaéen u cijelosti) PDV broj 02085450209 R.E.A. 223166, na vlastitu i
isklju¢ivu odgovornost, kao proizvodac predmetne opreme

1ZJAVLJUJE

da je u nastavku opisana skupina medicinskih proizvoda u skladu s uputama UREDBE EU 2017/745 (MDR),
da je uskladena s opcim zahtjevima sigurnosti i ucinkovitosti (Prilog I.) i s primjenjivim tehnic¢kim
standardima koji su navedeni u tehnickoj datoteci (EN 455 1,2,3 i 4). Tehni¢ka datoteka koja sadrzi
relevantnu dokumentaciju pripremljena je u skladu s Prilogom Il. i ¢uva se kod proizvodaca te je dostupna
nadleZnim tijelima. Proizvodac je proveo i odrZava postupak za nadzor nakon prodaje u skladu s Dodatkom

Skupina:

Popis medicinskih proizvoda (MD)

JEDNOKRATNE NEKIRURSKE RUKAVICE ZA PREGLED

Kategorija: latex
rukavice bez pudera
CND T010201

Proizvodi:

1. Reflexx 46
Reflexx 44
Reflexx 98HR
Reflexx L550
Reflexx L600
Reflexx L1100
Reflexx L96
Reflexx 57
. Prodonto ABT
10. Reflexx L45

©RNOV A BN

Kategorija: latex
rukavice s puderom
CND T010201
Proizvodi:
1. Reflexx 40
2. Reflexx 51

Kategorija: nitrilne
rukavice bez pudera

Kategorija: vinilne
rukavice bez

CND T01020204 pudera
Proizvodi: CND T01020201

1. Reflexx99 NHR | Proizvodi:

2. Reflexx 68 1. Reflexx 36

3. Reflexx 70 2. Reflexx 38

4. Reflexx 76 3. Reflexx

5. Reflexx 77 V34

6. Reflexx 78

7. Reflexx 77100

8. Reflexx 77100F

9. Reflexx N320

. Reflexx N350
. Reflexx N69
Reflexx N71

. Reflexx N80B
. Reflexx N79P
. Reflexx N81

. Reflexx NBio

. Reflexx 72

. Prodonto NRT
19. Reflexx N82

N
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Kategorija:
vinilne rukavice
s puderom
CND
T01020201

Proizvodi:
1. Reflexx 30

Kategorija:
rukavice bez
pudera od
drugih
materijala
(polietilenske i
od
termoplasticnih
elastomera)
CND T010299

Proizvodi:
1. Reflexx T25

Sifre i registracijski brojevi:

Vidi cijeli 1_14-09-2023

Osnovni UDI-DI:

803289163GLPFEE - Nesterilne nekirurske jednokratne latex rukavice bez

pudera

DoC MDR Rev 05 od 26.05.2022
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EU IZJAVA O SUKLADNOSTI - MEDICINSKI PROIZVODI (MD)

puderom
pudera
pudera

puderom

803289163GLPPF2 - Nesterilne nekirurske jednokratne latex rukavice s
803289163GNPFEQ - Nesterilne nekirurske jednokratne nitrilne rukavice bez
803289163GVPFFY - Nesterilne nekirurske jednokratne vinilne rukavice bez
803289163GVPPGL - Nesterilne nekirurske jednokratne vinilne rukavice s

803289163GPPFF2 - Nesterilne nekirurske jednokratne rukavice od drugih
materijala (polietilenske i od termoplasti¢nih elastomera) bez pudera

Razvrstavanje:

I. klasa nesterilni proizvod - Prilog VIII. Pravilo 5. MDR-a

Tvrtka je certificirala svoj Sustav upravljanja kvalitetom u skladu s normom EN ISO 9001: 2015
(Certifikat br. 5010014617 Rev.001 izdan od strane tvrtke TUV Sud 9.6.2021).

Mjesto, datum

Viadana, 14/09/2023

Potpis zakonskog zastupnika

Gianni Isetti

&) o FADANA (MN)
G 7085450209

l.' info@reflexx.com
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EU IZJAVA O SKLADNOSTI - MP

PROIZVAJALEC:

reflexx

I N S E.E

H A N D S

REFLEXX S.p.A.

Via Passeri 2 - 46019 Viadana (MN) ltalija
e-naslov: info@reflexx.com
spletna stran: www.reflexx.com

Enotna registracijska
Stevilka proizvajalca:

IT-MF-000021631

Spodaj podpisana druzba REFLEXX S.p.A. s sedeZem na naslovu Via Passeri 2-46019 Viadana (MN) Italija,
osnovni kapital 1,200,000 EUR (v celoti placan), ID $t. za DDV 02085450209, st. R.E.A. 223166, na svojo
lastno izklju¢no odgovornost, kot proizvajalec zadevnih pripomockov

IZJAVLIA

da je spodaj opisana skupina medicinskih pripomockov v skladu z navodili UREDBE EU 2017/745 (MDR) in
v skladu s sploSnimi zahtevami glede varnosti in delovanja (Priloga 1) ter veljavnimi tehni¢nimi standardi,
navedenimi v tehni¢ni datoteki (EN 455 1, 2, 3 in 4). Tehni¢na datoteka, ki vsebuje ustrezno
dokumentacijo, je pripravljena v skladu s Prilogo Il in je shranjena pri proizvajalcu ter na voljo za vpogled
pristojnemu organu. Proizvajalec je uvedel in vzdrzuje postopek za poprodajni nadzor v skladu s Prilogo

Seznam medicinskih pripomockov (MP)
Druzina: NEKIRURSKE ROKAVICE ZA ENKRATNO UPORABO ZA PREGLEDE

PoddruZina: latex
rokavice brez pudra
CND T010201

lzdelki:

1. Reflexx 46
Reflexx 44
Reflexx 98HR
Reflexx L550
Reflexx L600
Reflexx L1100
Reflexx L96
Reflexx 57
. Prodonto ABT
10. Reflexx L45

©ENOY A WN

Poddruzina: /atex
rokavice s pudrom
CND T010201
lzdelki:
1. Reflexx 40
2. Reflexx 51

Poddruzina: nitrilne
rokavice brez pudra
CND T01020204
lzdelki:

1. Reflexx 99 NHR
Reflexx 68
Reflexx 70
Reflexx 76
Reflexx 77
Reflexx 78
Reflexx 77100
Reflexx 77100F
Reflexx N320

. Reflexx N350
. Reflexx N69

. Reflexx N71

. Reflexx N80OB
. Reflexx N79P
. Reflexx N81

. Reflexx NBio

. Reflexx 72

. Prodonto NRT
19. Reflexx N82

RN A wN
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Poddruzina: vinilne
rokavice brez

pudra
CND T01020201
Izdelki:
1. Reflexx 36
2. Reflexx 38
3. Reflexx
V34

Poddruzina:
Vinilne rokavice
s pudrom
CND
T01020201

Izdelki:
1. Reflexx 30

Poddruzina:
rokavice iz
drugih
materialov brez
pudra
(Polietileni in
termoplasticni
elastomeri)
CND T010299

lzdelki:
1. Reflexx T25

Sifre in registracijske stevilke:

Glejvse 1_14-09-2023

Osnovni UDI-DI:

803289163GLPFEE - Rokavice iz lateksa za enkratno uporabo brez pudra,
ne-sterilne in ne-kirurske (brez pudra)
803289163GLPPF2 - Rokavice iz lateksa za enkratno uporabo s pudrom, ne-
sterilne in ne-kirurske (s pudrom)

DoC MDR Rev 05 z dne 26. 5. 2022
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EU IZJAVA O SKLADNOSTI - MP

803289163GNPFEQ - Nitrilne rokavice za enkratno uporabo brez pudra, ne-
sterilne in ne-kirurske (brez pudra)

803289163GVPFFY - Vinilne rokavice za enkratno uporabo brez pudra, ne-
sterilne in ne-kirurske (brez pudra)

803289163GVPPGL - Vinilne rokavice za enkratno uporabo s pudrom, ne-
sterilne in ne-kirurske (s pudrom)

803289163GPPFF2 - Rokavice iz drugih materialov (polietilen in
termoplasticni elastomeri) za enkratno uporabo brez pudra, ne-sterilne in
ne-kirurske (brez pudra)

Klasifikacija: Razred | ne-sterilne - Pravilo 5 Priloge VIII k MDR

Druzba ima certificiran sistem vodenja kakovosti v skladu s standardom EN ISO 9001:2015
(certifikat st. 5010014617 Rev.001, ki ga je izdala druzba TUV Sud dne 9. 6. 2021).

Kraj, Datum Podpis zakonitega zastopnika
Viadana, 14/09/2023 Gianni Isetti

il: info@reflexx.com
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EU VYHLASENIE O ZHODE - ZDRAVOTNICKE POMOCKY

VYROBCA: REFLEXX S.p.A.
®

reflexx| |timnso

I N S AE.E I1L ANDS

e-mail: info@reflexx.com

Via Passeri 2 - 46019 Viadana (MN)

webové stranky: www.reflexx.com

Jedinecné registracné
¢islo vyrobcu:

IT-MF-000021631

Dole podpisany vyrobca REFLEXX S.p.A. so sidlom Via Passeri 2-46019 Viadana (MN) Taliansko, so
zakladnym kapitalom 1 200 000 EUR (zloZ. v plnej vy$ke) IC DPH 02085450209 R.E.A. 223166, na svoju
vlastnu a vyluénu zodpovednost ako vyrobca predmetnych vyrobkov

VYHLASUJE

7e dole uvedend skupina zdravotnickych pomdcok spifia pokyny NARIADENIA EU 2017/745 (MDR) ako aj
vSeobecné poZiadavky na bezpecnost a vykon (Priloha 1) a poZiadavky uplatnitelnych technickych noriem,
uvedené v technickej dokumentacii (EN 455 1,2,3 & 4). Technicka dokumentacia obsahujuca relevantné
dokumenty bola zostavena v sulade s Prilohou Il a je uloZzend u vyrobcu, kde je dostupnd k nahliadnutiu
opravnenym orgdanom. Vyrobca zaviedol a dodrziava postup pre dohlad po uvedeni na trh v sulade s

Prilohou lII.
Zoznam zdravotnickych pomocok:
Skupina: JEDNORAZOVE VYSETROVACIE NECHIRURGICKE RUKAVICE
Podskupina: latexové Podskupina: Podskupina: nitrylové Podskupina: Podskupina: Podskupina:
rukavice bez prasku latexoveé rukavice rukavice nepudrované vinylové rukavice vinylové nepudrované
CND T010201 pudrované CND T01020204 nepudrované rukavice rukavice z inych
Vyrobky: CND T010201 Vyrobky: CND T01020201 pudrované materidlov
1. Reflexx 46 Vyrobky: 1. Reflexx 99 NHR | Vyrobky: CND (polyetylény a
2. Reflexx 44 1. Reflexx 40 2. Reflexx 68 1. Reflexx 36 T01020201 termoplastické
3. Reflexx 98HR 2. Reflexx 51 3. Reflexx 70 2. Reflexx 38 Vyrobky: elastoméry)
4. Reflexx L550 4. Reflexx 76 3. Reflexx V34 | 1.Reflexx 30 CND T010299
5. Reflexx L600 5. Reflexx 77 Vyrobky:
6. Reflexx L1100 6. Reflexx 78 1. Reflexx T25
7. Reflexx L96 7. Reflexx 77100
8. Reflexx 57 8. Reflexx 77100F
9. Prodonto ABT 9. Reflexx N320

10. Reflexx L45

. Reflexx N350
. Reflexx N69

. Reflexx N71

. Reflexx N80B
. Reflexx N79P
. Reflexx N81

. Reflexx NBio
17. Reflexx 72
18. Prodonto NRT
19. Reflexx N82

N
= O

e = N =
ok, WN

Kddy a registracné Cisla:

Vid' vSetky 1_14-09-2023

Zakladny UDI-DI:

803289163GLPFEE - Nesterilné nechirurgické jednorazové latexové rukavice
nepudrované (bez prasku)

DoC MDR Rev 05 z 26.05.2022
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EU VYHLASENIE O ZHODE - ZDRAVOTNICKE POMOCKY

803289163GLPPF2 - Nesterilné nechirurgické jednorazové latexové rukavice
pudrované (s praskom)

803289163GNPFEQ - Nesterilné nechirurgické jednorazové nitrylové
rukavice nepudrované (bez prasku)

803289163GVPFFY - Nesterilné nechirurgické jednorazové vinylové rukavice
nepudrované (bez prdsku)

803289163GVPPGL - Nesterilné nechirurgické jednorazové vinylové rukavice
pudrované (s praskom)

803289163GPPFF2 - Nesterilné nechirurgické jednorazové rukavice z inych
materidlov (polyetylény a termoplastické elastoméry) nepudrované (bez
prasku)

Klasifikacia: Trieda | nesterilné - Pravidlo 5 podla Prilohy VIII| MDR

Spolo¢nost ma certifikovany systém manazérstva kvality v sulade s EN ISO 9001: 2015
(Osvedcenie ¢. 5010014617 Rev.001 vydané TUV Sud dna 09.06.2021).

Miesto, datum Podpis opravneného predstavitela

Viadana, 14/09/2023 Gianni Isetti

il: info@reflexx.com
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EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE - MTP

e-post: info@reflexx.com

TILLVERKARE: REFLEXX S.p.A.
®

reflexx

I N S AE.E I1L ANDS

webbplats: www.reflexx.com

Via Passeri 2 - 46019 Viadana (MN) Italien

Unik tillverkare
registreringsnummer:

IT-MF-000021631

Undertecknad REFLEXX S.p.A. med huvudkontor i Via Passeri 2-46019 Viadana (MN) Italien, aktiekapital
1 200 000 euro (fullt inbetalt) MOMS 02085450209 R.E.A. 223166, pa eget och ensamt ansvar, i egenskap
av tillverkare av de berdrda produkterna

FORSAKRAR

att den grupp medicintekniska produkter som beskrivs nedan uppfyller instruktionerna i EU-
FORORDNINGEN 2017/745 (MDR) och uppfyller de allminna sikerhets- och prestandakraven (bilaga 1)
och de tillampliga tekniska standarderna, som redovisas i den tekniska dokumentationen (SS-EN 455 1,2,3
och 4). Den tekniska filen med relevant dokumentation utarbetas i enlighet med bilaga Il och férvaras hos
tillverkaren och gors tillganglig for den behoériga myndigheten. Tillverkaren har infért och uppratthaller
ett forfarande for 6vervakning efter forsaljningen i enlighet med bilaga lIl.

Sortiment:

Forteckning 6ver medicintekniska produkter (MTP)
ENGANGSHANDSKAR FOR UNDERSOKNING, ICKE-KIRURGISKA

Undersortiment:
puderfria
latexhandskar
CND T010201

Produkter:

1. Reflexx 46
Reflexx 44
Reflexx 98HR
Reflexx L550
Reflexx L600
Reflexx L1100
Reflexx L96
Reflexx 57
. Prodonto ABT
10. Reflexx L45

©ENOU AW

Undersortiment:
pudrade
latexhandskar
CND T010201
Produkter:
1. Reflexx 40
2. Reflexx 51

Undersortiment:
puderfria nitrilhandskar

CND T01020204
Produkter:

1. Reflexx 99 NHR
2. Reflexx 68

3. Reflexx 70

4., Reflexx 76

5. Reflexx 77

6. Reflexx 78

7. Reflexx 77100
8. Reflexx 77100F
9. Reflexx N320
10. Reflexx N350
11. Reflexx N69
12. Reflexx N71
13. Reflexx N80B

=
o

. Reflexx N79P
. Reflexx N81

. Reflexx NBio

. Reflexx 72

. Prodonto NRT
19. Reflexx N82

N
;\IO\U'I

Undersortiment:
puderfria
vinylhandskar
CND T01020201

Produkter:
1. Reflexx 36
2. Reflexx 38
3. Reflexx V34

Undersortimen
t: pudrade
vinylhandskar
CND
T01020201

Produkter:
1. Reflexx 30

Sub-family:
puderfria
handskar i

andra material
(polyetylen och
termoplastiska
elastomerer)
CND T010299
Produkter:
1. Reflexx T25

Koder och registreringsnummer:

Se alla 1_14-09-2023

Grundlaggande
UDI-DI:

803289163GLPFEE - Icke-sterila icke-kirurgiska engdngshandskar i latex
utan puder (puderfria)

DoC MDR Rev 05 av den 26.05.2022

Sidalav2
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EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE - MTP

803289163GLPPF2 - Icke-sterila icke-kirurgiska engdngshandskar i latex
med puder (pudrade)

803289163GNPFEQ - Icke-sterila icke-kirurgiska engdngshandskar i nitril
utan puder (puderfria)

803289163GVPFFY - Icke-sterila icke-kirurgiska engdngshandskar i vinyl
utan puder (puderfria)

803289163GVPPGL - Icke-sterila icke-kirurgiska engdngshandskar i vinyl
med puder (pudrade)

803289163GPPFF2 - /cke-sterila icke-kirurgiska engdngshandskar i andra
material (polyetylen och termoplastiska elastomerer) utan puder (puderfria)

Klassificering: Klass | icke-steril - Regel 5 i bilaga VIII till MDR

Foretaget har certifierat sitt kvalitetsledningssystem i enlighet med SS-EN 1SO 9001: 2015
(certifikat nr 5010014617 Rev.001 utfardat av TUV Sud den 09.06.2021).

Ort, datum Underskrift juridiskt ombud
Viadana, 14/09/2023 Gianni Isetti

46015 .'_:-.:; .“-
p 54502(}9

il: info@reflexx.com

DoC MDR Rev 05 av den 26.05.2022 Sida2av2




KONFORMITATSERKLARUNG EU - MP

HERSTELLER: REFLEXX S.p.A.

o Via Passeri 2 - 46019 Viadana (MN) Italien
rEflEXXJ E-Mail: info@reflexx.com
IN SAFE IHANDS Webseite: www.reflexx.com

Alleinhersteller

s IT-MF-000021631
Registrierungsnummer:

Der Unterzeichner REFLEXX S.p.A. mit Sitz in Via Passeri 2-46019 Viadana (MN) Italien, Grundkapital €
1.200.000 USt-IdNr. 02085450209 Mitglied der Handelskammer Nr. 223166, in eigener und alleiniger
Verantwortung, als Hersteller der betreffenden Produkte

ERKLART

dass die nachstehend beschriebene Gruppe von Medizinprodukten mit den Richtlinien der EU-
VERORDNUNG 2017/745 (MPV) Ubereinstimmt und den allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen (Anhang |) sowie den geltenden technischen Normen entspricht, die in der
technischen Dokumentation (EN 455 Teil 1,2,3 und 4) aufgefiihrt sind. Die technische Dokumentation,
welche die relevanten Dokumente enthalt, wurde entsprechend dem Anhang Il erstellt und wird beim
Hersteller aufbewahrt und der zustandigen Behdrde zur Verfligung gestellt. Der Hersteller hat ein
Verfahren zur Uberwachung der Produkte im Anschluss an den Verkauf gemaR Anhang Il eingefiihrt und
schreibt dieses fort.

Liste der Medizinprodukte (MP)
Produktgruppe: NICHT-CHIRURGISCHE EINWEG-UNTERSUCHUNGSHANDSCHUHE
Untergruppe: Untergruppe: Untergruppe: Untergruppe: Untergruppe: Untergruppe:
puderfreie gepuderte puderfreie puderfreie gepuderte puderfreie
Latexhandschuhe Latexhandschuhe Nitrilhandschuhe Vinylhandschuhe Vinylhandschuhe Handschuhe aus
CND T010201 CND T010201 CND T01020204 CND T01020201 | CND T01020201 anderen
Produkte: Produkte: Produkte: Produkte: Produkte: Materialien
1. Reflexx 46 1. Reflexx 40 1. Reflexx 99 NHR 1. Reflexx 36 1. Reflexx 30 (Polyethylene und
2. Reflexx 44 2. Reflexx 51 2. Reflexx 68 2. Reflexx 38 Thermoplastische
3. Reflexx 98HR 3. Reflexx 70 3. Reflexx V34 Elastomere)
4. Reflexx L550 4. Reflexx 76 CND T010299
5. Reflexx L600 5. Reflexx 77 Produkte:
6. Reflexx L1100 6. Reflexx 78 1. Reflexx T25
7. Reflexx L96 7. Reflexx 77100
8. Reflexx 57 8. Reflexx 77100F
9. Prodonto 9. Reflexx N320
ABT 10. Reflexx N350
10. Reflexx L45 11. Reflexx N69
12. Reflexx N71
13. Reflexx N80OB
14. Reflexx N79P
15. Reflexx N81
16. Reflexx NBio
17. Reflexx 72
18. Prodonto NRT
19. Reflexx N82
Codes und Registrierungsnummern: Alle anzeigen 1_14-09-2023

CE MPV Rev 05 vom 26.05.2022

S.1von2



../../AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/AVDAMV38/E-Mail%20an:info@reflexx.com
http://www.reflexx.com/

KONFORMITATSERKLARUNG EU - MP

803289163GLPFEE - Unsterile, nicht-chirurgische Einweghandschuhe aus
Latex ohne Puder (Puderfrei)

803289163GLPPF2 - Unsterile, nicht-chirurgische Einweghandschuhe aus
Latex mit Puder (Gepudert)

803289163GNPFEQ - Unsterile, nicht-chirurgische Einweghandschuhe aus
Nitril ohne Puder (Puderfrei)

Basis UDI-DI: 803289163GVPFFY - Unsterile, nicht-chirurgische Einweghandschuhe aus
Vinyl ohne Puder (Puderfrei)

803289163GVPPGL - Unsterile, nicht-chirurgische Einweghandschuhe aus
Vinyl mit Puder (Gepudert)

803289163GPPFF2 - Unsterile, nicht-chirurgische Einweghandschuhe aus
anderen Materialien (Polyethylene und Thermoplastische Elastomere) ohne
Puder (Puderfrei)

Klassifikation: Klasse 1 nicht steril - Regel 5 des Anhangs VIII der MPV

Das Unternehmen verfligt Uber ein zertifiziertes Qualitatsmanagementsystem gemafs EN ISO 9001: 2015
(Zertifikat Nr. 5010014617 Rev.001 ausgestellt von TUV Siid am 09.06.2021).

Ort, Datum Unterschrift Gesetzlicher Vertreter
Viadana, 14/09/2023 Gianni Isetti

7085450209

il: info@reflexx.com

CE MPV Rev 05 vom 26.05.2022 S.2von 2




SAMSVARSERKLARING EU - MU

PRODUSENT: REFLEXX S.p.A.
® Via Passeri 2 - 46019 Viadana (MN) ltalia
[rEflEXXJ e-post: info@reflexx.com
IN SAFE HANDS nettside: www.reflexx.com

Unik produsent

. ) IT-MF-000021631
registreringsnummer:

Undertegnede REFLEXX S.p.A. med registrert kontor i Via Passeri 2 - 46019 Viadana (MN) Italia,
aksjekapital 1.200.000 euro (fullt innbetalt) MVA-nummer 02085450209 R.E.A. 223166, under eget
ansvar, som produsent av det aktuelle utstyret

ERKLARER

at gruppen av medisinsk utstyr beskrevet nedenfor samsvarer med instruksjonene i EU FORORDNING
2017/745 (MDR) og samsvarer med de generelle sikkerhets- og ytelseskravene (Vedlegg 1) og med
gjeldende tekniske standarder, rapportert i den tekniske filen (EN 455 1,2,3 og 4).

Den tekniske filen som inneholder relevant dokumentasjon er utarbeidet i samsvar med Vedlegg Il og
oppbevares hos produsenten og er tilgjengelig for den kompetente myndigheten. Produsenten har
implementert og opprettholder en prosedyre for overvaking etter salg i samsvar med Vedlegg lIl.

Liste over medisinsk utstyr (MU)
Gruppe: ENGANGS IKKE-KIRURGISKE UNDERS@KELSESHANSKER
Undergruppe: Undergruppe: Undergruppe: Undergruppe: Undergruppe: Undergruppe:
pudderfrie Forhdndspudrede pudderfrie nitrilhansker pudderfrie Forhdndspudre pudderfrie
latekshansker latekshansker CND T01020204 vinylhansker de hansker i andre
CND T010201 CND T010201 Produkter: CND T01020201 vinylhansker materialer
Produkter: Produkter: 1. Reflexx 99 NHR | Produkter: CND (polyetylener
1. Reflexx 46 1. Reflexx 40 2. Reflexx 68 1. Reflexx36 | T01020201 og
2. Reflexx 44 2. Reflexx 51 3. Reflexx 70 2. Reflexx 38 | Produkter: termoplastiske
3. Reflexx 98HR 4. Reflexx 76 3. Reflexx 1. Reflexx 30 elastomerer)
4. Reflexx L550 5. Reflexx 77 V34 CND T010299
5. Reflexx L600 6. Reflexx 78 Produkter:
6. Reflexx L1100 7. Reflexx 77100 1. Reflexx T25
7. Reflexx L96 8. Reflexx 77100F
8. Reflexx 57 9. Reflexx N320
9. Prodonto ABT 10. Reflexx N350
10. Reflexx L45 11. Reflexx N69
12. Reflexx N71
13. Reflexx N8OB
14. Reflexx N79P
15. Reflexx N81
16. Reflexx NBio
17. Reflexx 72
18. Prodonto NRT
19. Reflexx N82
Koder og registreringsnummer: Se alt 1_14-09-2023
Grunnleggende 803289163GLPFEE - /kke-sterile ikke-kirurgiske engangshansker i lateks
UDI-DI: uten pudder (Pudderfrie)

DoC MDR Rev 05 datert 26.05.2022 Sidelav2
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SAMSVARSERKLARING EU - MU

803289163GLPPF2 - |kke-sterile ikke-kirurgiske engangshansker i lateks
med pudder (Forhandspudrede)

803289163GNPFEQ - /kke-sterile ikke-kirurgiske engangshansker i nitril

uten pudder (Pudderfrie)

803289163GVPFFY - /kke-sterile ikke-kirurgiske engangshansker i vinyl uten
pudder (Pudderfrie)

803289163GVPPGL - /kke-sterile ikke-kirurgiske engangshansker i vinyl med
pudder (Forhandspudrede)

803289163GPPFF2 - /kke-sterile ikke-kirurgiske engangshansker i andre
materialer (polyetylen og termoplastiske elastomerer) uten pudder
(Pudderfrie)

Klassifisering: Klasse | ikke-sterile - Regel 5 i Vedlegg VIII til MDR

Selskapet har sertifisert sitt Kvalitetsstyringssystem i samsvar med EN I1SO 9001:2015-standarden
(Sertifikat nr. 5010014617 Rev.001 utstedt av TUV Sud 09.06.2021).

Sted, Dato Underskrift av juridisk representant

Viadana, 14/09/2023 Gianni Isetti

il: info@reflexx.com
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AHAQZH 2YMMOP®Q2HZ EE - MD

KATAZKEYAZTHZ: REFLEXX S.p.A.
® Via Passeri 2 - 46019 Viadana (MN) ltaAia
[rEflEXXJ e-mail: info@reflexx.com
IN SAFE HANDS Lototomnog: www.reflexx.com
Movadikdg aplOuog
KaTawpLong IT-MF-000021631
KOTOLOKELAOTH:

H katwBOL unoyeypappévn etatpeio REFLEXX S.p.A. pe etaipikn €6pa otnv 0806 Via Passeri 2-46019 Viadana
(MN) ItaAia, etapko kedpdAato € 1.200.000 (katapAnBév) AOM 02085450209 A.M.E 223166, umod tnv
TIAPN KL AMOKAELOTLKN) €UBUVN TNG, WG KATACKEUAOTPLO TWV EV AOYW LATPOTEXVOAOYLKWYV TPOIOVTWV

AHAQNEI

OtL N opada latpotexvoloylkwy Mpoidvtwy mou MeplypAdEeTAL TAPAKATW CUUUOPPWVETOL UE TIG 06NYIES
tou KANONIZMOY EE 2017/745 (MDR) Kot CUHHOPPWVETAL UE TIG YEVLKEC QUMOLTHOELS o.opaleiag Kot
anodoong (Mapaptnua 1) kKaBwg Kol Pe TO €PAPUOOTEN TEXVIKA TIPOTUTIA, OMWC ovadEPOVTAL OTOV
TeEXVIKO Ppakelo (EN 455 1,2,3 & 4). O Texvikdg Dakeho¢ mou TePLEXEL TN ouvadn Tekunpiwon
ouvtaooetal oUpdwva pe to Mapaptnua ll, dwatnpeital otnv €6pa tou Kataokevootr Kal givat
SlaBéoog otnv Apuodia Apx. O Kataokevootnig €xel ulomolnoel Kat dwatnpel pla Stadkaoia
ETUTAPNONG UETA TNV MWANoN cLuPwva pe to Mapaptnua lil.

KataAoyog twv latpotexvoAloywkwv Mpoioviwv (MD)

Owoyévela: MH XEIPOYPTIKA TANTIA EEETAZHEZ MIAZ XPHZHZ

YTo-olKoyEveLa:
yavtia Aaté€ ywpic
noubpa

Yro-otkoyévela:
yavtia Aate€ e

noubpa

Yro-otkoyéveia:
yavtia BwviAiou
Xwpic moudpa

YT0-0LKOYEVELQL: YaVTLa
viTpiAiou ywpic moubdpa
CND T01020204

CND T010201

Npoiovra:

1. Reflexx 46
Reflexx 44

CND T010201
Npoiovra:
1. Reflexx 40
2. Reflexx 51

Npoidvra:

1.

CND T01020201
MNpoiodvta:
1. Reflexx 36
2. Reflexx 38

Reflexx 99 NHR
Reflexx 68
Reflexx 70

Reflexx 98HR
Reflexx L550
Reflexx L600
Reflexx L1100
Reflexx L96
Reflexx 57

. Prodonto ABT
10. Reflexx L45

©ENOU AW

Reflexx 76
Reflexx 77
Reflexx 78
Reflexx 77100
Reflexx 77100F
Reflexx N320

. Reflexx N350

. Reflexx N69

. Reflexx N71

. Reflexx N80B

. Reflexx N79P

. Reflexx N81

. Reflexx NBio

. Reflexx 72

18. Prodonto NRT

19. Reflexx N82

3. Reflexx V34

W ooNU s WN

N
= O

N el
NoubhwN

Yro-
OLKOYEVELAL:
yavtia Buvidiou
ue moubpa
CND
T01020201

MNpoiodvra:
1. Reflexx 30

Yro-
OLKOYEVELQL:
yavtia xwpic
moubpa ano

aAdo UAko

(roAvatduAévio
Kot

JepuomAaotika

elaotouepn)

CND T010299

Npoidvra:

1. Reflexx T25

Kwéwkol kot AplOpoi kataywpLong:

BA.0Aa 1_14-09-2023

Baowkn
QTTOKAELOTIKN

803289163GLPFEE - Mn armooTelpwUEVA N XELPOUPYLIKD yavTIa AdTEE
Xwpic moubpa utac xprionc (Powder Free)

AAwon Zoppopenonc Kavoviopot yio o wtpoteyvoroyikd tpoidvta Avab. 05 otig 26.05.2022

Sel. 1 amo 2
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AHAQZH 2YMMOP®Q2HZ EE - MD

Toutonoinon 803289163GLPPF2 - M artooTEIpWUEVA LN XELPOUPYIKA yavTia AXTEE Ue
LATPOTEXVOAOYIKO | moudpa uiacg xpriong (Pre Powdered)

U PoloVTOC 803289163GNPFEQ, - Mn amooTelpWUEVA N XELPOUPYIKA YAVTIA VITPLAIOU
(UDI-DI): Xwpic moudbpa utac xprionc (Powder Free)

803289163GVPFFY - Mn amooTelpwUEVa Un XELPOUPYLKA yavtia Bividiou
Xwpic moubpa utac xprionc (Powder Free)

803289163GVPPGL - Mn amooteipwueva Uun xelpoupyika yavtia BiviAiou
Ue moudbpa utac xpriong (Pre Powdered)

803289163GPPFF2 - Mn amooTepWUEVA N XELPOUPYIKD YAVTLA aTTO dAAO
UAIkO (moAvatSulAévio kat depuondaotika eEAaotouspn) xwpic moudpa piac
xpnonc (Powder Free)

Katnyopia | pun anootelpwpéva - Kavovag 5 tou Mapaptripatog VI tou
Kavoviopou yla ta latpotexvoloyika Mpoidvta (MDR)

Tafwounon:

H etalpeia £xel motonoloeL to Tuotnua Molotikng Altaxeiplong oe cuppopdwaon Ue To poturo EN I1SO
9001: 2015
(Motomowntikd ap. 5010014617 AvaB. 001 ek666nke amod tnv TUV Sud otig 09.06.2021).

Tomog, Huepounvia Yroypadr VOULLOU EKTIPOCWITOU
Viadana, 14/09/2023 Gianni Isetti

5 ADISAROANA )
54502(}9
8X7164 - Fax: 0375/464504
il: info@reflexx.com
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