DECLARATION OF CONFORMITY

Importer

S.A.SLOCX

6 boulevard des Monts d'Or
69580 Sathonay-Camp

Manufacturing

Suzhou Shiyifang Biotechnology Co., Ltd

Room 302, Building 12, Northwest area, Suzhou nano city, no. 99, Jinjihu Avenue,
Suzhou Industrial Park, Jiangsu Province, China

Designation and Reference
DISPOSABLE NITRILE EXAMINATION GLOVES
REFERENCE : MDG-251

Normes

Norme Certification Organism | Issued Report/Certificate Ref.

EN 455-1/2/3 SGS 2021-06-15 | Declaration of conformity

EN 374-2:2019 SGS 2020-08-05 | QDHL2007007117MD_EN

EN 374-1:2016+A1:2018 | SATRA 2021-08-20 | 2777/16527-02/E01-01

EN 374-5:2016 SATRA 2020-12-23 | CHT0305868 / 2049
08-20-21 2777/16527-02/E01-01

EN 16523-1 :2015 SGS 2020-07-16 | QDHL2006005936MD_EN

EN 374-4 :2019 SGS 2020-07-16 | QDHL2006005936MD_EN

SATRA 2021-08-20 -| 2777/16527-02/E01-01

2026-04-30

EC 1935/2004 SGS 2021-03-18 | SHAHG2103905201

VO (EU) 10/2011

EN 21420:2020 SATRA 2021-08-20 -| 2777/16527-02/E01-01
2026-04-30

ISO EN 13485:16 SATRA 2021-08-20 -| 2777/16527-02/E01-01
2026-04-30

As well as ISO EN 13485:2016 (LOCX), COMMISSION REGULATION (EC) No 2023/2006.

LOCX, Président , Olivier Euvrard
11/01/2022

LOCX — 6 boulevard des Monts d’Or, FR-69580 SATHONAY-CAMP
Email: info@locx.fr
SAS AU CAPITAL DE 10000 € - 817 697 659 RCS LYON
Compte bancaire : FR76 1027 8073 7100 0205 6030 122 BIC/SWIFT
CMCIFR2ABanque : CCM RILLIEUX LA PAPE


mailto:info@locx.fr

€ Dichiarazione di conformita

Il fabbricante

SUZHOU SHIYIFANG BIOTECHNOLOGY CO.,LTD
Room 302, Building 12, Northwest Area, Suzhou
Nano City, NO. 99, Jinjihu Avenue, Suzhou Industrial
Park, Jiangsu Province, China

Il Mandatario

RAMY HEALTH S.R.L.

con sede in Sede Via San Gregorio, 55
20124 — Milano (M) Italy

Partita IVA: 12136420010

Dichiara
che il prodotto: Guanti in Nitrile
Modello e codice: MD FONSCARE
Classe: I/ Cat Il Data di scadenza prodotto: 04/2025
Data di fabbricazione prodotto: 04/2021 Numero di serie:

E stato costruito rispettando le seguenti direttive e norme:

. Regolamento (UE) n.745/2017 Regolamento relativo ai dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento
(CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio

. Direttiva 2006/42/CE — Direttiva macchine

. Norma IEC 61882:2016 Metodo di analisi dei rischi secondo il metodo HAZOP

. Norma IEC 61511-1:2016 - Functional safety - Safety instrumented systems for the process industry sector - Part 1: Framework,
definitions, system, hardware and application programming requirements

. EN 62366: 2008 — 01 Medical devices Application of usability engineering to medical devices Recepisce IEC 62366

. UNI CEIEN ISO 15223-1:2017  Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell’etichettatura e nelle
informazioni che devono essere fornite — Parte 1: Requisiti generali

. UNI CEl conosciuta anche come direttiva sulla sicurezza generale dei prodotti

. EN 1041:2009 Informazioni fornite dal Fabbricante con i dispositivi medici

. UNI CEI EN 14971:2012 Applicazione della gestione dei rischi a dispositivi medici

. Direttiva 2001/95/CE

. Test report No SHAHG2103905201

. Test report BS EN 455-1:20007 BS EN 455-2:2015/ BS EN 455:2015

Test method EN 1186-9:2002/ EN 1186-2:2002

Test method EN 13130-1:2004

Test method EN 1SO 374-4:2019/ EN 1SO 16523-1:2015

Regolamento (EC) No 1935/2004

Regolamento (EU) 2018/213 DEL 12 febbraio 2018

Report tecnico EN ISO 374-5:2016

Report tecnico EN ISO 374-5:2016

Test Protezione Virus No 20r007218 Laboratorio CNAS accreditato I1SO 17025:2017 con ISO 16604:2004

Ed & quindi conforme alle direttive e normative vigenti.
La presente dichiarazione di conformita é rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del Mandatario

Luogo: Milano Firma Mandatario
Data: 16/11/2021

Rev. 0



Guanti monouso da visita
in nitrile

Non sterili - Ambidestri-Senza polvere-Senza Proteine- Senza Lattice



Guanti monouso
da visita in nitrile

I simboli sulla scatola

Norme EN455 NormeEN374-5
Norme CE _
Contatto alimentare
(EC1935/2004)
Monouso
Altre norme :
Senza lattice
-EN374-2 / 4
-1ISO 13485
-EN21420(exEN420)

AQL:15

-EN16523-1 (ex 374-3)

Indicatore di taglie

Taglie Disponibili : S-M - L - XL

Fabbricante :

Suzhou SHIYIFANG Biotechnology Co.,, Ltd
Room 302, buiding 12, northwest area, Suzhou nano City, No.

99, Jinjhu Avenue, Suzhou Industrial Park, Jiangsu Province,
China

Dispositivi medicali

Caratteristiche

- Nonsterili

- Ambidestri

- Senza polvere
- Senza proteine
- Senza lattice

Istruzioni di conservazione

- Al riparo dalla luce
- Al riparo dall’umidita
- Temperatura+5° | +38°

Numero di Lotto
Fabbricazione

Datadiscadenza

La norma EN 455

Regolamenta le prestazioni dei guanti da
visita ad uso medicale

EC1935/2004 - Alimentaire

Materiali ed oggetti destinati ad entrare in
contatto con derrate alimentari

EN 374 -2/4 - ISO 16523

Protezione contro i prodotti chimici:
Penetrazione - permeazione e degradazione

EN 374-5

Protezione contro i micro-organismi e virus

Attenzione: Certi simboli potrebbero non apparire sulle
scatole in funzione dei lotti. Noi mettiamo a disposizione
tutti i test a corredo delle norme.



Guanti monouso
da visita in nitrile

Le certificaxioni e i
test

Dichiarazione
di conformita



Guanti monouso
da visita in nitrile

Le certificazioni e i
test

- Certificazione CE



Guanti monouso
da visita in nitrile

Le certificazioni e i
test

- Norma EN374-5



Guanti monouso
da visita in nitrile

Le certificazioni e i
test

- Norma EN455

La certificazione
completa e
originale e
disponibile sul
sito dei laboratori
SGS



Guanti monouso
da visita in nitrile

Le certificazioni e i
test

EC 1935/2004
Alimentare



Guanti monouso
da visita in nitrile

Le certificazioni e i
test

374-4 et 16523-1



Guanti monouso
da visita in nitrile

Confezionamento

- Scatole
- Cartoni
- Pallet

I guanti indettaglio Confezionamento

Scatola distributrice da 100 guanti

238

257
La scatola in dettaglio

309

Cartoni da 10 scatole
cioé 1.000 guanti

70 cartoni per pallet
cioé 700 scatole
per pallet.

3450 cartoni /
container

Ripartizione per taglie
S:10%-M:40%-L:40%-XL:10%



Guanti monouso
da visita in nitrile

Qualita

- Controllodi produzione

Prelievo e test

Dei controlli casuali sono effettuati
lungo la linea di produzione : dalla
fabbricazione alla spedizione al
fine di garantire la qualita dei
prodotti.



	nsmail-18
	nsmail-19
	nsmail-20

