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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

La scrivente RAYS Spa, con sede legale in Osimo (AN) in Via Francesco Crispi n. 26, Codice Fiscale e
Partita IVA n. 01316780426, fabbricante dei Dispositivi Medici descritti di seguito

Guanti da esaminazione monouso in vinile con polvere
famiglia “Glovely”
nome commerciale “VINYL PP TYPE 45 (VINYL PLUS)”

codice articolo DVI EX

DM di classe |
XS | DVIEX/XS | 8032764151843 | 1959430
S DVIEX/S | 8032764151850 | 1959428
M | DVIEX/M | 8032764151867 | 1959427
L DVIEX /L | 8032764151874 | 1959426
XL | DVIEX/XL| 8032764151881 | 1959429

dichiara sotto la propria responsabilita che gli articoli oggetto della presente dichiarazione sono
conformi alle disposizioni del Regolamento (UE) 2017/745 sui Dispositivi Medici ed alle seguenti
norme armonizzate n. EN 420:2003+A1:2009 — UNI EN 455-1:2002 — EN 455-2:2015 - EN 455-3:2015

— UNI EN 455-4:2009.

A tale scopo garantisce quanto segue:

1. di impegnarsi a conservare e tenere a disposizione il Fascicolo Tecnico di prodotto, specificato al
punto 8 dell’articolo 10 del Regolamento (UE) 2017/745, per un periodo di almeno dieci anni
dall’ultima data di immissione in commercio dell’ultimo lotto prodotto;

2. che il sistema di gestione per la qualita dell’organizzazione EN ISO 13485:2016 di Rays S.p.A. per
GUANTI MONOUSO IN VINILE NON STERILI CON POLVERE e stato certificato dall’Organismo
Notificato n. 1370 BUREAU VERITAS ITALIA S.p.A. — Via Miramare, 15 — 20126 Milano.

3. che tutta la documentazione inerente i dispositivi in oggetto viene conservata dal Responsabile
Qualita della Rays presso la sede di Osimo (AN).

In fede

Osimo, 18/06/2020

RAYS Spa
La Direzione
Stefano Marconi
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

The undersigned RAYS Spa, located in Osimo (AN) in Via Francesco Crispi no. 26, VAT no.
IT01316780426, manufacturer of the following Medical Devices:

Disposable examination powdered vinyl gloves
family “Glovely”
commercial name “VINYL PP TYPE 45 (VINYL PLUS)”
item code DVI EX

MD of class |
XS | DVIEX/XS | 8032764151843 | 1959430
S DVIEX/S | 8032764151850 | 1959428
M | DVIEX/M | 8032764151867 | 1959427
L DVIEX /L | 8032764151874 | 1959426
XL | DVIEX/XL| 8032764151881 | 1959429

declares under its own responsibility that the articles covered by this declaration are in compliance
with the Regulation (EU) 2017/745 on MDs and with the following directives: EN 420:2003+A1:2009
—UNI EN 455-1:2002 — EN 455-2:2015 — EN 455-3:2015 — UNI EN 455-4:2009.

For this purpose, it guarantees the following:

1. to undertake to preserve and keep available the Product Technical File, specified in point 8 of
article 10 of Regulation (EU) 2017/745, for a period of at least ten years from the last date of
placing on the market of the last batch produced;

2. that the quality management system of the organization EN ISO 13485: 2016 of Rays S.p.A. for
DISPOSABLE NON-STERILE POWDERED VINYL GLOVES has been certified by the Notified Body
no. 1370 BUREAU VERITAS ITALIA S.p.A. — Via Miramare, 15 — 20126 Milan.

3. that all documentation relating to the devices in question is kept by the Quality Manager of Rays
at the Osimo headquarters (AN).

Truly yours.

Osimo, 18/06/2020

RAYS Spa
La Direzione
Stefano Marconi
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