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Dieses Zertifikat ist giltig fur die folgenden Produkte:

Steriler Operations- und Schutzhandschuh fiir den Einmalgebrauch
Klassifizierung: Klasse lla gemafl Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG
Kategorie 11l gemal PSA Verordnung (EU) 2016/425

sempermed syntegra IR

GroRen | 5,5 6 6,5 7 7,5 8 8,5 9
Artikelnummern 827056521 827056601 827056621 827056701 827056721 827056801 827056821 827056901
Artikelnummern 3000011681 3000011682 3000011683 | 3000011684 3000011685 | 3000011686 | 3000011687 | 3000011688

Wir bestétigen hiermit unter alleiniger Verantwortung, dass die CE 0123 gekennzeichneten Produkte mit den
grundlegenden Anforderungen (Anhang I) der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG libereinstimmen.

Erklarung basierend auf Anhang Il exklusive (4). Klassifizierung gemaf Regel 6, Anhang IX.

Angewandte Normen: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN 556-1:2001/ AC:2006, ISO 11137-
1:2006 AMD 2:2018, ISO 11607-1:2019, ISO 13485:2016, EN I1SO 14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, 1SO
2230:2002, DIN 7716:1982, ISO 10282:2014, 1ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015/COR 1:2016

Benannte Stelle: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrafe 65, 80339 Munich, Germany, ID No. 0123, EC Certificate
No.: G1 088308 0018 Rev. 00

Wir bestétigen hiermit unter alleiniger Verantwortung, dass die oben genannten CE gekennzeichneten Produkte mit den
maRgeblichen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/425 fiir Personliche Schutzausriistung tibereinstimmen und
Gegenstand sind der EU-Baumusterpriifbescheinigung Nr. 2777/11374-01/E01-02 ausgestellt durch:

SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland

Die Produkte sind Gegenstand der Verfahren gemaR Annex VIl (Module C2) der Verordnung unter Aufsicht von
SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland

Angewandte Normen: EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013,
EN ISO 374-5:2016, EN421:2010
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