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DECLARATION OF CONFORMITY
Date :24.08.2023
Manufacturer Kanam Latex Industries (P) Ltd
Address 12/67C, Ananthanadarkudy, Asaripallam P.O,
Nagercoil 629 201, Kanyakumari District, Tamil Nadu, India
SRN IN-MF-000022741

Product description

Product Name

Size

Lot size

Basic UDI DI
Device Class
Sterilization Method
Intended Use

STERILE POWDERED LATEX SURGICAL GLOVES

SANTEX POWDERED
6.0, 6.5, 7.0,%5, 8.0,85 & 9.0

806363LSGPMQ
Il a (Rule 6) as per Annex IX of MDD 93/42/EEC
EO

Sterile, powdered, natural latex surgical gloves, made of natural rubber latex

intended to be worn on hand of healthcare personnel, operating room personnel and similar personnel to prevent
contamination between the healthcare or similar personnel and the patient's body, fluids, waste, or environment
during surgical procedures. Single use.

We herewith declare under sole responsibility that the above-mentioned products meet the provisions of the Council Dir-
ective 93/42/EEC, all prior amendments and as transposed into national laws. All supporting documentation is retained un-
der the premises of the manufacturer.

Name of Notified Body

EC REP Address

Notified Body No
CE Certificate No.
MDD Annex applied

Quality system standards

Product Compliance Standards:

DNV Product Assurance AS

Veritasveien 1, N-1363 Hovik, Norway

AMSTERMED B.V.

Saturnusstraat 46-62, Unit 032, 2132 HB Hoofddorp,The Netherlands

SRN: NL-AR-000001971

2460

10723-2017-CE-IND-NA-PS Rev.3.0
Annex II excluding Section 4

EN ISO 13485:2016
EN ISO 14971:2019, EN I1SO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021,

EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:20009,
EN ISO 10993-1:2020, EN 1SO 10993-5:2009, EN ISO 10993-7:2008,

EN ISO 10993-10:2023, , EN 556-1:2001|AC:2006, EN ISO 11737-1:2018,

EN ISO 11737-2:2020, EN ISO 11135:2014/A1:2019, EN ISO 11138-2:2017

QA Manager
S.K. Donald

www.kanamlatex.com



TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[logo KANAM]

KANAM LATEX INDUSTRIES PRIVATE LIMITED

ISO 9001: 2015, I1SO 13485 : 2016 & ISO 14001:2015 firma certyfikowana

Producent
Adres

SRN

Opis produktu

Nazwa produktu

Rozmiary

Nr serii

Basic UDI DI

Klasyfikacja wyrobu medycznego
Metoda sterylizacji

Przewidziane zastosowanie

[w nagtdwku dane teleadresowe]

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Data: 24.08.2023
Kanam Latex Industries (P) Ltd.
12/67 Ananthanadarkudy, Asaripallam P.O,
Nagercoil 629 201, Kanyakumari District,Tamil Nadu, Indie
IN-MF-000022741
STERYLNE PUDROWANE LATEKSOWE REKAWICE CHIRURGICZNE
SANTEX POWDERED

6.0,6.5,7.0,7.5,8.0,85&9.0

806363LSGPMQ

lla (reguta 6) zgodnie z Zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG

EO

Sterylne, pudrowane rekawice chirurgiczne wykonane z lateksu kauczuku przeznaczone do
noszenia na dtoniach przez personel medyczny, personel sali operacyjnej i podobny
personel w celu zapobiegania skazeniu pomiedzy personelem medycznym lub podobnym
personelem a ciatem pacjenta, ptynami, odpadami lub Srodowiskiem podczas zabiegdw
chirurgicznych. Do jednorazowego uzytku.

Niniejszym deklarujemy na wtasng odpowiedzialno$é, ze wyzej wymienione produkty spetniajg wymagania Dyrektywy Rady
93/42/EWG, wszystkie nastepujace zmiany i w postaci przeniesionej do prawa krajowego.
Wszystkie dokumenty towarzyszace s3 utrzymywane w siedzibie producenta.

Jednostka Notyfikowania

Autoryzowany Przedstawiciel

SRN
Nr jednostki notyfikowanej
Certyfikat CE Nr

Zastosowany Zatgcznik Dyrektywy

System zapewnienia jakosci

Zgodnos$¢ z normami produktowymi

DNV Product Assurance AS
Veritasveien 1, N-1363, Hgvik, Norwegia

AMSTERMED B.V.

Saturnusstraat 46-62, Unit 032, 2132 HB Hoofddorp, Niderlandy
NL-AR-000001971

2460

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

Zatgcznik Il z wytgczeniem Sekcji 4
EN ISO 13485:2016

EN 1SO 14971:2019, EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021, EN 455-1:2020+A1:2022,
EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN 1SO 10993-1:2020,

EN 1SO 10993-5:2009, EN ISO 10993-7:2008, EN ISO 10993-10:2023,

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

EN 1SO 11135:2014/A1:2019, EN I1SO 11138-2:2017

Zatwierdzit

[podpis odreczny nieczytelny]
Menadzer QA/RA

S.K. Donald

[stopka dokumentu]

Potwierdzam zgodnosc niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi dokumentem w jezyku angielskim.

Przettumaczone przez: Anna Romariska, data 02.10.2023




\ MEPEKNAZ 3 AHT/INCbKOT MOBM \

[/TOTOTUM KANAM] KAHAM JIATEKC IHOACTPIC NPIBAT NIMITEA
ISO 9001: 2015, I1SO 13485 : 2016 & ISO 14001:2015 CEPTUPIKOBAHA KOMTMAHIA
[B WANLI AOKYMEHTY AOPECK TA KOHTAKTU]

JERJTAPALLIA BIAMNOBIAHOCTI

[ara: 24.08.2023

BnpobHuMK KaHam Natekc IHaacTpic (M) 1A,

Aznpeca 12/67 AHaHTaHagapkyai, Acapinannam (M0), Harepkoin — 629 201, Tamin Hagy, IHais
EPH IN-MF-000022741

Onuc npoayKTy CTEPUNBHI NPUNYAPEHI NATEKCHI XIPYPT14YHI PYKABUYKIA

Hassa npoaykty CAHTEKC MNABAEPE/

Po3mipun 6.0,6.5,7.0,7.5,8.0,85&9.0

Homep cepii -

basosuin UDI DI 806363LSGPMQ

Knacuoikauia meamnyHoro supoby lla (PernamenT 6) BignosiaHo Ao Joaatky IX Avnpektusn 93/42/€EC

MeTogz, ctepunizay,i EO

MpU3HaYeHHA A8 BUKOPUCTAHHA CTepunbHi npunyapeHi XipypriyHi pyKaBMYKM 3 HaATypanbHOrO KayvyyKOBOro faTeKcy,

NPM3HaYeHi N8 HOCIHHA Ha pyKax MeAu4yHMM NepCcoHaioM, NMePCOHANOM onepaLimHuX Ta
noA4ibHMM nepcoHanom Ana 3anobiraHHa iHbIKyBaHHA MK MeandYHUMM abo noAibHMM
NepcoHasnoMm i TiIOM MaujieHTa, pigMHamu, Biaxoaamm abo HaBKOMLLHIM cepeoBULLIEM Mif,
yac xipypriyHux npoueayp. Ans o4HOPa30BOro BUKOPUCTaHHA.
Lnm mu 3a8B119€MO Mig, BNaCHY BiAnoBiaanbHiCTb, WO BULLLE3a3HaYeHa NpoayKLjia Bignosigae sumoram Aupexktmen Paam 93/42/€EC,
3 yciMa HaCcTynHMMU 3MiHaMK Ta [OOMNOBHEHHAMM, BHECEHMMM B HaLiOHa/ibHe 33aKOHOAABCTBO. BCi cynposigHi AOKYMEHTU
36epiratoTbca y BUPOBGHMKa.

HoTudikauinHMin opraH OHB Mpoaykt AwwypaHc AC BepitacselieH, 1, N-1363, XoBik, HopBeris

ABTOPM30BaHUIN NpeacTaBHUK AMCTEPME/, 6.B. CatypHycwTpaaT 46-62, toHiTt 032, 2132 Xb Xoodaaopn, HiaepnaHam
€PH NL-AR-000001971

Homep HoTudiKaLIMHOro opraHy 2460

No CE cuptudikaty 10723-2017-CE-IND-NA-PS Rev. 3.0

Jopatokao AunpekTtnsn, Wwo HoaaToK Il 3a BuKkAtovYeHHAM CeKuii 4

3aCTOCOBYETHCA

CucTtema nepesipKK AKOCTI EN ISO 13485:2016

BianosiaHicte Ao npogykTosux Hopm  EN ISO 14971:2019, EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021, EN 455-1:2020+A1:2022,
EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN 1SO 10993-1:2020,
EN 1SO 10993-5:2009, EN ISO 10993-7:2008, EN I1SO 10993-10:2023,
EN 556-1:2001|AC:2006, EN ISO 11737-1:2018, EN ISO 11737-2:2020,
ENISO 11135:2014/A1:2019, EN 1SO 11138-2:2017

3aTBepamB
[mignuc]
Meneaxep QA/RA
C.K. loHanbA,

A niomeepoicyto 8i0no8iOHICMb Ub020 nepeksady HaOaHOMY MeHi aHenilicokomy OoKymeHmy. epeknad
8UKOHana [anuHa BacoKis.




