


TECHNICKÝLISTVÝROBKU

LATEXOVÉ RUKAVICE AKZENTA PURE

Výrobca: Akzenta International SA
Via Giuseppe Motta, 24
CH-6830, Chiasso, Švajčiarsko
T: +

Názov výrobku: Latexové rukavice
Veľkosť: XS, S, M, L

POPIS VÝROBKU
Jednorazové latexové vyšetrovacie rukavice, bez púdru. Latexové rukavice rady Pure
patria medzi tie najjemnejšie na trhu. Vyrobenézprvotriedneho latexu, ktorý saprispôsobí
pokožke rúk. Textúrované končeky prstov umožňujú lepší úchop pri zachovaní citlivosti.
Obojručné.

NORMY
Rukavice patria do I. kategórie zdravotníckychpomôcokpodľa Smernice 93/42EHS. V súlade s
normou EN 455, časť 1, 2, 3, 4.

BALENIE
100ks v boxe/XS, S, M, L,

APLIKÁCIA
Rukavice sú určené na používanie v oblastiach, najmä: priemyselné odvetvia, občerstvenie,
Mechanická manipulácia, Medicínska manipulácia, Precízna manipulácia, Všeobecná manipulácia

EXPIRÁCIA
Dátum expirácie je 5 rokov oddátumuvýroby, potomsa začínajú znižovať vlastnosti a odolnosť
materiálu.

SKLADOVANIE
Rukavice je nevyhnutné uchovávať na chladnom a suchom mieste od10do 30°C, mimozdrojov
tepla a priameho slnečného žiarenia.

NÁVOD NA POUŽITIE

LIKVIDÁCIA
Použité rukavice sa likvidujúv zmysle národných právnych predpisov.V žiadnomprípade ich
nevyhadzujte do separovaného odpadu.

Dodávateľ:
STATUS S, s.r.o.,
Lipová 10927/21,03608 Martin, SR



TECHNICKÝLISTVÝROBKU

LATEXOVÉ RUKAVICE

Dodávateľ:
STATUS S, s.r.o.,
Lipová 10927/21,03608 Martin, SR



TEL.: +4
 

WWW.AKZENTA.COM
BUSINESS@AKZENTA.COM  

UST. ID NR. D

   VISIT US AT
WWW.AKZENTA.COM

VAT NO. CHE-337.693.284 IVA

AKZENTA INTERNATIONAL SA 
 VIA GIUSEPPE MOTTA 24 | CH-6830 CHIASSO 

GENERAL MANAGER:   
DR. JOACHIM MISSFELDT

COMPANY NO CHE-337.693.284

EC-DECLARATION OF CONFORMITY

 
Product:  LATEX GLOVES 

   non sterile, powder-free

  Class I
  
We declare that the above mentioned product satisfies the requirements laid down in MDD 
93/42/EEC, as amended by the Council directive 2007/47/EC.

Requirements of the EN 455 parts 1, 2, 3, 4:

 • Water tightness test: gloves shall not leak when tested in accordance with clause 5. 
Sample size and allowable number on non-conforming gloves in accordance with ISO 
2859-1, general inspection level I, AQL 1.5

 • Tests werd performed on gloves to ensure an acceptable performance of the products 
(physical and biological tests).

 • The product passed all quality inspection methods in accordance with shelf life 
determination requirements.

The gloves are manufactured according to ISA 13485:2003 and EN ISO 13485:2012 Quality 
Management Systems and are certified by TUV SUD America Inc. 10 Centenial Drive Peabody, 
MA 01960 USA.

Akzenta International SA      Chiasso, 01.01.2018

           Signature and stamp:

        Printed name:  Luciana Piacquadio  
        Position:  Head of office 

akzenta.com



CXS Bert

Popis: Jednorázové rukavice, lehce pudřené, 100 ks v balení. Doporučené aplikace: úklidové práce, lakovny, laboratoře, 
zdravotnictví, kosmetický průmysl.

Description: Disposable gloves, slightly powdered, 100 pcs per pack. Recommended application: cleaning, paint shops, 
laboratories, health care, cosmetic industry.

Opis: Rękawice jednorazowe, lekko pudrowe, 100 sztuk w opakowaniu. Zalecane zastosowanie: sprzątanie, lakiernie, 
laboratoria, opieka zdrowotna, przemysł kosmetyczny.

Datum poslední aktualizace: září 2019 / Last update: September 2019 / Data ostatniej aktualizacji: wrzesień 2019

Dlaň / Palm / Dłoń Manžeta / Cuff / Mankiet

Minimální tloušťka rukavice / Minimal glove thickness / Minimalna grubość rękawicy

Prsty / Fingers / Palce

CZ

EN

PL

CAT I

EN 420 AQL 1,5

Karton

Karton
Carton

V balení

V opakowaniu
In packaging

Jednotka

Jednostka
Unit

Velikost

Rozmiar
Size

Délka rukavice

Długość rękawicy
Glove length

Povrchová úprava

Wykończenie
Coating material

Provedení úchopu

Uchwyt
Grip design

Provedení manžety

Mankiet
Cuff style

10 bal

10 opak.

10 packs

100 ks

100 sztuk

100 pcs

1 bal

1 opak.

1 pack

Materiał

lateks

latex

latex

Material
Materiál

PL

EN

CZ

pudrowe

powdered

pudřené

gładki

smooth

hladký obroubená

rolled beaded

zawinięty



CS     Informace pro uživatele 
 

Jednorázové obouruké latexové rukavice “ ”   EN 420+A1:2009 
 
Vyhovují požadavkům Nařízení (EU) 2016/425. 
 

Velikost Značení 

 
Návod k použití: 

Upozornění: 

 
Skladujte 

 
Prohlášení o shodě naleznete zde: www.canis.cz, u jednotlivých výrobků v liště -  „Dokumenty pro stažení“. 
 
V případě dalších dotazů kontaktujte:  CANIS SAFETY a.s., U Tesly 1825, 725 26, Petřvald, CZ 
 
 
 

 

http://www.canis.cz/




TECHNICKÝ LIST VÝROBKU

LATEXOVÉ RUKAVICE MAXTER PRÉMIUM

Výrobca: Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd
Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manan,
41050, Malaysia
T: +

Názov výrobku: Latexové vyšetrovacie rukavice
Veľkosť: S, M, L, XL

POPIS VÝROBKU
Jednorazové latexové vyšetrovacie rukavice,jemne práškované. Obojručné. AQL 1.5. Jednoduché
navlečenie rukavice vďaka jemnej vrstve púdru. Vyrobené z prírodnej latexovej gumy. Vysoká
odolnosť a ochrana. Vďaka vysokej elasticite materiálu poskytujú výbornú flexibilitu.

NORMY
Rukavice patria do I. kategórie zdravotníckych pomôcokpodľa Smernice 93/42EHS. V súlade s
normou EN 455, EN 374.

BALENIE
100ks v boxe/S, M, L, XL

APLIKÁCIA
Rukavice sú určené na používanie v oblastiach, najmä: priemyselné odvetvia, občerstvenie,
Mechanická manipulácia, Medicínska manipulácia, Precízna manipulácia, Všeobecná manipulácia

EXPIRÁCIA
Dátum expirácie je 5 rokov od dátumuvýroby, potomsa začínajú znižovať vlastnosti a odolnosť
materiálu.

SKLADOVANIE
Rukavice je nevyhnutné uchovávať na chladnom a suchom mieste od 10 do 30°C, mimozdrojov
tepla a priameho slnečného žiarenia.

NÁVOD NA POUŽITIE
Rukavice je nutné nasadzovať na suché ruky.Pred použitímsa uistite,či nie sú poškodené.

LIKVIDÁCIA
Použité rukavice sa likvidujúv zmysle národných právnych predpisov.V žiadnomprípade ich
nevyhadzujte do separovaného odpadu.

Dodávateľ:
STATUS S, s.r.o.,
Lipová 10927/21,03608 Martin, SR



TECHNICKÝLISTVÝROBKU

LATEXOVÉ
VYŠETROVACIE

RUKAVICE

Dodávateľ:
STATUS S, s.r.o.,
Lipová 10927/21,03608 Martin, SR

www.mymedikal.com.tr

S, M, L, XL



 
   
         Date: 27 August 2020 
 
To Whom It May Concern 
 
 

EU DECLARATION OF CONFORMITY 
 
We, MAXTER GLOVE MANUFACTURING SDN. BHD. located at Lot 6070, Jalan 
Haji Abdul Manan, 6th Miles Off Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor, Malaysia, declares 
under our sole responsibility that the medical devices described hereafter as :- 
 

 Non Sterile Powdered Latex Examination Gloves 
 Non Sterile Powder Free Latex Examination Gloves 

 
- Are in conformity with the general safety and performance requirements of Annex I 

Medical Device Regulation (EU) 2017/745 for Class I medical devices. 
 

- Classification: Class I based on Rule 5 transient use, Annex VIII of Medical Device 
Regulation (EU) 2017/745. 

 
- Are in conformity with the national standard transposing harmonized standard EN 

455-1, EN 455-2, EN 455-3 and EN455-4. 
 

- The gloves are manufactured according to ISO 9001:2015 and EN ISO 13485:2016 
Quality Management Systems and certified by Notified Body, SGS United 
Kingdom Ltd Systems & Services Certification. 

 
- Our Authorized Representative is Supermax Healthcare (Europe) Limited, 38 Main 

Street, Swords Co. Dublin, Ireland K67 E0A2.  
 

Klang, Selangor                                                  
Malaysia                   _____________________ 

       Yap Peak Geeh 
       QA & Regulatory Affairs Manager 
 



TECHNICKÝ LIST VÝROBKU

LATEXOVÉ RUKAVICE MUMU

Výrobca: MY TICARET VE MEDIKAL
Ömerli, General Şükrü Koraltı Cd.
Istanbul, Turecko
T: +

Názov výrobku: Latexové rukavice
Veľkosť: S, M, L

POPIS VÝROBKU
Jednorazové latexové vyšetrovacie rukavice,púdrované. Vyznačujú sa mäkkou štruktúrou
a vysokou elasticitou. Vyrobené z prírodného latexu, ktorý zabezpećuje citlivosť a ochranu
rúk. Obojručné. AQL 1.5

NORMY
Rukavice patria do I. kategórie zdravotníckych pomôcokpodľa Smernice 93/42EHS. V súlade s
normou EN 455, EN 374.

BALENIE
100ks v boxe/S, M, L,

APLIKÁCIA
Rukavice sú určené na používanie v oblastiach, najmä: priemyselné odvetvia, občerstvenie,
Mechanická manipulácia, Medicínska manipulácia, Precízna manipulácia, Všeobecná manipulácia

EXPIRÁCIA
Dátum expirácie je 5 rokov od dátumuvýroby, potomsa začínajú znižovať vlastnosti a odolnosť
materiálu.

SKLADOVANIE
Rukavice je nevyhnutné uchovávať na chladnom a suchom mieste od 10 do 30°C, mimozdrojov
tepla a priameho slnečného žiarenia.

NÁVOD NA POUŽITIE
Rukavice je nutné nasadzovať na suché ruky.Pred použitímsa uistite,či nie sú poškodené.

LIKVIDÁCIA
Použité rukavice sa likvidujúv zmysle národných právnych predpisov.V žiadnomprípade ich
nevyhadzujte do separovaného odpadu.

Dodávateľ:
STATUS S, s.r.o.,
Lipová 10927/21,03608 Martin, SR



TECHNICKÝLISTVÝROBKU

LATEXOVÉ
VYŠETROVACIE

RUKAVICE

Dodávateľ:
STATUS S, s.r.o.,
Lipová 10927/21,03608 Martin, SR

www.mymedikal.com.tr

100 rukavíc v boxe,
20 boxov v kartóne

Nesterilné, práškové (škrob), jednorazové

Farba

Veľkosť

Dĺžka

Biela

5 rokov

MDD, trieda 1
jednorazové ochranné rukavice - OPP kategória III

Hrúbka steny

Životnosť

Balenie

Štandardy

Účel



POWDEREDLATEXEMANINATIONGLOVES



EC DECLARATION
OF CONFORMITY

Manufacturer̓s NameandAddress : MYTİCARETVEMEDİKALA.Ş.

ÖmerliMah.General ŞükrüKoraltı Cad.No :33
Arnavutköy-İstanbul/TURKEY

NameOfDevice : LatexExaminationGloves

Nitrile ExaminationGloves

TypeandRegistiration/CatalogNo : Powdered LatexExaminationGloves -

Powder Free LatexExaminationGloves -

Powder Free Nitrile ExaminationGloves -

Brand : Mumu–MumuPlus

Classification : Class I

ConformityAssessmentProcedure : AnnexVII

ConformityRoute : Self Declaration

We herewith declare with our own responsibility that above mentioned product(s) with CE mark is fully
compliancewithEssential Requirementof theECCouncilDirective 93/42/EEC14thJune 1993concernedmedical
devices, amendedbyCouncilDirective 2007/47/EC.

VerificationCertificates : Quality Management SystemEN ISO13485:2016
Certificate No: ISO 028361179

Quality Management SystemEN ISO9001:2015
Certificate No: ISO 01940117



Standards : EN374-2Protectiveglovesagainstdangerouschemicalsand
microorganisms-Part2:Determination of resistance to penetration.

EN 16523-1+A1 Determination of material resistance to
permeation by chemicals-Part 1: Permeation by potentially
hazardousliquid chemicalsunder conditionsof continuouscontact.
(EN 374-3standard hasbeen revised asEN 16523-1+A1)

EN374-4Protectiveglovesagainstdangerouschemicalsand
microorganisms-Part4:Determination of resistance to degradation
bychemicals.

EN374-5Protective glovesagainstdangerouschemicalsand
microorganisms-Part 2: Terms and performance rules for
microorganismrisks.

EN455-1Medicalglovesfor singleusePart 1:Requirements
and testing for freedomfromholes.

EN455-2Medicalglovesfor singleusePart 2:Requirements
and testingforphysical properties.

EN455-3Medicalglovesfor singleusePart 3:Requirements
and testingforbiologicalevaluation.

EN455-4Medicalglovesfor singleusePart 4:Requirements
andtestingfor shelf life determination.

EN ISO 10993-1Biological evaluation of medical devices-
Part-1:Evaluation and testingwithin a riskmanagementprocess.

AuthorisedSignatory

Name-Surname : MURATYILDIZ

Position : CEO

Signed :

Date : 22.03.2020
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Návod na použitie a údržbu jednorazových rukavíc

Návod na nasadenie rukavíc Návod na odstránenie rukavíc
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