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Dieses Zertifikat ist gliltig fur die folgenden Produkte:

Nicht-steriler Untersuchungs- und Schutzhandschuh fiir den Einmalgebrauch
Klassifizierung: Klasse | gemal Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745
Kategorie Il gemal PSA Verordnung (EU) 2016/425

Basic UDI-DI:  9001570LCT-059NA-N-32M

semperguard latex powder free

GroRen | X-Small | Small | Medium | Large | X-Large
Artikelnummern 813780041 813780043 813780045 813780047 813780049
3000001289 3000001290 3000001291 3000001292 3000001293

Wir bestétigen hiermit unter alleiniger Verantwortung, dass die CE gekennzeichneten Produkte mit den
Anforderungen der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 (libereinstimmen.

Erklarung basierend auf Anhang IV. Klassifizierung gemafR Regel 5, Anhang VIII. Konformitatsbewertung gemaR Anhang II.

Angewandte Normen: ASTM D3578-19, ASTM D6319-19 or ASTM D5250-19, ASTM F1671/F1671M-13, EN ISO
20417:2021, EN 455-1:2020, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN 62366-1:2015 + AC:2016 + A1:2020, EN
I1ISO 10993-1:2020, EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN ISO 15223-1:2021,
1ISO 10282:2014, ISO 2230:2002, MEDDEV 2.7/1 revision 4, Regulation (EC) 1907/2006

Wir bestéatigen hiermit unter alleiniger Verantwortung, dass die oben genannten CE gekennzeichneten Produkte mit
den maRgeblichen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/425 fiir Personliche Schutzausriistung
libereinstimmen und Gegenstand sind der EU-Baumusterpriifbescheinigung Nr. 2777/24897-01/E00-00 ausgestelit
durch:

SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777

Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland

Die Produkte sind Gegenstand der Verfahren gemafR Annex VII (Module C2) der Verordnung (EU) 2016/425 unter Aufsicht
von

SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777

Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland

Angewandte Normen: EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN I1SO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018,
EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, 1ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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