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Potwierdzam zgodność niniejszego tłumaczenia z przedstawionym mi dokumentem w języku angielskim. 
Przetłumaczone przez: Anna Romańska, data 02.10.2023 

 

[logo KANAM]   KANAM LATEX INDUSTRIES PRIVATE LIMITED 

ISO 9001: 2015, ISO 13485 : 2016 & ISO 14001:2015 firma certyfikowana 
[w nagłówku dane teleadresowe] 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI 

          Data: 30.08.2023 

Producent Kanam Latex Industries (P) Ltd. 

Adres 12/67 Ananthanadarkudy, Asaripallam P.O,  

Nagercoil 629 201, Kanyakumari District,Tamil Nadu, Indie 

SRN IN-MF-000022741 

Opis produktu STERYLNE PUDROWANE LATEKSOWE RĘKAWICE DIAGNOSTYCZNE  

Nazwa produktu SANTEX STERILE 

Rozmiary S, M & L 

Nr serii - 

Basic UDI DI 806363LEGPKJ 

Klasyfikacja wyrobu medycznego Is (reguła 5) zgodnie z Załącznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG 

Metoda sterylizacji EO 

Przewidziane zastosowanie Pudrowane, sterylne, lateksowe rękawice diagnostyczne przeznaczone do stosowania w 

sterylnym obszarze medycznym w celu ochrony pacjenta i użytkownika przed 

zanieczyszczeniem krzyżowym, przeznaczone do stosowania u jednej osoby podczas jednej 

procedury. Jednorazowego użytku. 

Niniejszym deklarujemy na własną odpowiedzialność, że wyżej wymienione produkty spełniają wymagania Dyrektywy Rady 

93/42/EWG, wszystkie następujące zmiany i w postaci przeniesionej do prawa krajowego. 

Wszystkie dokumenty towarzyszące są utrzymywane w siedzibie producenta. 

Jednostka Notyfikowania DNV Product Assurance AS 
Veritasveien 1, N-1363, Høvik, Norwegia 

Autoryzowany Przedstawiciel AMSTERMED B.V. 
Saturnusstraat 46-62, Unit 032, 2132 HB Hoofddorp, Niderlandy 

SRN NL-AR-000001971 

Nr jednostki notyfikowanej 2460 

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

Zastosowany Załącznik Dyrektywy Załącznik II z wyłączeniem Sekcji 4 

System zapewnienia jakości EN ISO 13485:2016 

Zgodność z normami produktowymi 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 ISO 10993-1:2020,  

EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-7:2008 (sterylizowane EO), 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 (sterylizowane EO), EN ISO 11138-2:2017 (sterylizowane EO) 

 

Zatwierdził 

[podpis odręczny nieczytelny] 

Menadżer QA/RA  

S.K. Donald 

  

[stopka dokumentu] 

 


