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X/
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GLOVES THAILAND

Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Wir

We

Sri Trang Gloves (Thailand) Public Company Limited,
(10 Soi 10, Phetkasem Road, Hat Yai, Songkhla 90110 Thailand),

Manufacturer according to Medical Device Regulation (EU) 2017/745

erkldren in eigener Verantwortung,
dass das/die Produkte

Manufix® Sensitive

Latex Untersuchungs- und Schutzhandschuhe
zum einmaligen Gebrauch. Unsteril. Beidh&ndig
passend.

Basis UDI-DI: 88591306LC01TD

(Artikelnummern siehe Anlage 1)

mit den Anforderungen der Medizinprodukte
Verordnung (EU) 2017/745
Uibereinstimmt/Ubereinstimmen

Konformitdtsbewertungsverfahren
nach Artikel 52 Absatz 7
der oben genannten Verordnung

Klassifizierung
gemanR Anhang VIl der oben genannten
Verordnung
Klasse |

Bevollméchtigter in der Europaischen Union
(Artikel 11)
MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover
Deutschland

Des Weiteren erkldren wir in eigener
Verantwortung, dass oben genannte/s
Medizinprodukt/e die Anforderung zu
folgender EU Verordnung

hereby declare in our own responsibility
that the products

Manufix® Sensitive

Natural Rubber Latex examination and
protective gloves for single use. Non sterile.
Ambidextrous.

Basic UDI-DI: 88591306LC01TD

(article numbers see attachment [)

are in conformity with the requirements of the
Medical Device Regulation (EU) 2017/745

Conformity Assessment Procedure
according to article 52 section 7
of the Regulation named above

Classification
according to annex VIl of the Regulation named
above
Class |

Authorized Representative for the European
Union (Article 11)
MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover
Germany

Furthermore, we declare in our own
responsibility that the above-mentioned
medical device/s meet/s the requirements of
the following EU Regulation
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n:dowavi 0107562000106
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wasInsAwn: 074-471-471
wesSIWNE:  074-291-650

VERORDNUNG (EU) 2016/425 (iber
persdnliche Schutzausriistungen

erfillt

Klassifizierung
Kategorie Il (hohes Risiko)

Benannte Stelle
SATRA Technology Europe Ltd
Bracetown Business Park
Clonee
Dublin
D15 YN2P
Ireland
Kennnummer 2777

Giiltig bis 18.05.2023

gemal gultigem
EN ISO 13485: 2016 Zertifikat
Zertifikatsnummer: Q5 099188 0004 Rev. 05
Benannte Stelle: TUV SUD Product Service
GmbH
Glltig bis: 31 October 2023

ISO 9001: 2015 Zertifikat
Zertifikatsnummer: QS5 099188 0010 Rev. 02
Benannte Stelle: TUV SUD America Inc.
Gliltig bis: 11 October 2023

EU-Baumusterpriifungszertifikat: 2777/10466-
04/E06-01
Ausgestellt am: 25.05.2020
Glltig bis: 18.05.2023
Benannte Stelle: SATRA Technology Europe
Ltd.

Hat Yai, 2021-05-01

Nath \Mf(

Nattawut Promthong
Senior Assistant Technical Product Management

Regulation (EU) 2016/425 on personal
protective equipment

Classification
Category Il (high risks)

Notified Body
SATRA Technology Europe Ltd

Bracetown Business Park

Clonee

Dublin

D15 YN2P

Ireland

|dentification number 2777

Valid until 18.05.2023

according to our valid:

Certificate of EN ISO 13485: 2016
certificate number: Q5 099188 0004 Rev. 05
certification body: TUV SUD Product Service

GmbH
valid until: 31 October 2023

Certificate of ISO 9001: 2015
certificate number: QS5 099188 0010 Rev. 02
certification body: TUV SUD America Inc.
valid until: 11 October 2023

EU Type-Examination Certificate: 2777/10466-
04/E06-01
Issued on: 25.05.2020

valid until: 18.05.2023
Notified Body: SATRA Technology Europe Ltd.

Hat Yai, 2021-05-01

%“n/ ¢

Sureerat Choosri
Product Manager (Glove)
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SRI TRANG GLOVES (THAILAND) PUBLIC COMPANY LIMITED usuan Asasulnawsd (Us:inslne) 91a (UnIBu)

Registration number 0107562000108 n:Gowavi 01 07562000106
Headaquarter: No. 110, Kanjanavanit Road, Pahtong, danasulad 1avi 110 nuUMIYUIGE suaw=u snemalng
Hat Yai, Songkhla 90230 Thallend Fandaaavar 90230 Us:inAlno
Tel: (88) 74-471-471 wosInsAwri: 074-471-471
Fax: (66) 74-291-650 WaSING:  074-291-650
Office No. 10 Soi 10, Phetkasem Road, Hat Yai, dinnu 1avii 10 59U 10 NUUIWBSINGU Fvamalnng
Hat Yai, Songkhla 90110 Thailend Funomalnd Fandaagvan 90110 UszinAlng
Tel: (66) 74-344-663 wasInsAwn: 074-344-663
Fax: (66) 74-344-677, 74-237-423, 74-237-832 WoSIVNG:  074-344-667, 074-237-423, 074-237-832

\/
SRITRANG

GLOVES TTHAILAND

Anlage | / Attachment |

Art.-Nr. / Art. No. Produktname / Product name
9209430 Manufix Sensitive
9209441 Manufix Sensitive
9209468 Manufix Sensitive
9209484 Manufix Sensitive
9209499 Manufix Sensitive

Klasse / Class

Kategorie /
Category

11
I
111
11
il

Page 3 0of 3

This document and its contents are confidential of Sri Trang Gloves (Thailand) Public Company Limited only. Do not copy, discuss with or give to people not designated.



