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Tento certifikat je platny pro nasledujici produkty:

Sterilni operaéni a ochranné rukavice pro jednorazové pouziti
Klasifikace TFida lla podle smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EEC
Kategorie Ill podle nafizeni o OOP (EU) 2016/425

sempermed supreme

Velikosti | 55 | 6 | 6,5 | 7 | 75 | 8 | 85 | 9
Gislo produktu 822751521 | 822751601 | 822751621 | 822751701 | 822751721 | 822751801 | 822751821 | 822751901
822751525 | 822751605 | 822751625 | 822751705 | 822751725 | 822751805 | 822751825 | 822751905

Timto potvrzujeme s vyluénou odpovédnosti, ze produkty oznaéené CE 0123 souhlasi se zakladnimi pozadavky
(priloha I) smérnice o zdravotnickych prostredcich 93/42/EHS.

Vysvétleni se zakladaji na pfiloze Il véetné (4). klasifikace podle pravidla 6, pfiloha IX.

Pouzité normy: ASTM D3577-19(2023), ASTM F1671/F1671M-22, EN ISO 20417:2021, EN 455-1:2020+A1:2022, EN
455-2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009, EN 556-1:2001 + AC:2006, EN 62366-1:2015 + AC:2016 + A1:2020, EN
ISO 10993-1:2020, EN ISO 11137-1:2015 + A2:2019, EN ISO 11137-2:2015/A1:2023, EN ISO 11607-1:2020/A11:2022,
EN ISO 11607-2:2020/A11:2022, EN ISO 11737-1:2018 + A1:2021, EN ISO 11737-2:2020, EN ISO 13485:2016 +
AC:2018 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN I1SO 15223-1:2021, ISO 10282:2023, ISO 2230:2002,
MEDDEYV 2.7/1 revision 4, Regulation (EC) 1907/2006, Directive 2008/98/EC

Uvedena mista: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrae 65, 80339 Munich, Germany, ID No. 0123,
EC Certificate No.: G1 088308 0018 Rev. 00 / GCQ 088308 0025 Rev. 00

Timto potvrzujeme s vyluénou odpovédnosti, ze vySe uvedené produkty oznacené jako CE souhlasi s prisluSnymi
ustanovenimi nafizeni (EU) 2016/425 pro Osobni ochranné prostredky a jsou predmétem prezkouseni EU
€.2777/11093-05/E00-00 vystaveno :

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

Produkty jsou pfedmétem procesu podle dodatku VII (moduly, C2) nafizeni pod dohledem

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

Pouzité normy: EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
ISO 374-4:2019, EN I1SO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, EN 421:2010
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