samparmed’®
EU PREHLASENIE O ZHODE

Vyrobca: SEMPERIT INVESTMENTS ASIA PTE. LTD.
8 JURONG TOWN HALL ROAD,
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore

Na vlastni zodpovednost vyhlasuje, ze nesterilné diagnostické a ochranné rukavice:
Jednorazové nitrilové nepudrované rukavice XTRA 200ks
Cely popis najdete na odevypracovne.sk

Vy$Sie popisany vyrobok s ozna&enim CE spina poZiadavky nariadenia o zdravotnickych poméckach (EU)
2017/745.

Vyhlasenie zalozené na prilohe IV. Klasifikacia sa riadi zasadou 5, prilohou VIII.

Aplikované normy: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN
ISO 14971:2013, ISO 15223-1:2016, 1ISO 10993-1:2018, 1SO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015
/ COR 1:2016

VySSie popisané vyrobky su tiez klasifikované ako OOPP kategérie Il a su v sulade s Nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 z 9. marca 2016 o osobnych ochrannych prostriedkoch a o
zruSeni smernice Rady 89/686 / EHS a Eurdpskej normy: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD
1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018,.

Vyssie popisané vyrobky su identické s OOP, ktory je predmetom EU skusky typu (modul B) a certifikatom
EU skusky typu €. 2777 / 11464-01 / E09-01 vydanym notifikovanym organom:

Satra Technology Europe Limited (2777)
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Ireland

a podliehaju postupu posudzovania zhody typu zaloZzeného na vnutornej kontrole vyroby a kontrolach
vyrobkov pod dohfadom v nahodnych intervaloch (modul C2), pod dohladom notifikovaného organu:

Satra Technology Europe Limited (2777)
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Ireland

03.02.2020, Singapore
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samparmed’®
EU PROHLASENI| O SHODE

Vyrobce: SEMPERIT INVESTMENTS ASIA PTE. LTD.
8 JURONG TOWN HALL ROAD,
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore

Na vlastni odpovédnost prohlaSuje, Ze nesterilni diagnostické a ochranné rukavice:
Jednorazové nitrilové nepudrované rukavice XTRA 200ks
Cely popis naleznete na monterkovo.cz

VySe popsany vyrobek s oznagenim CE spliiuje poZadavky nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU)
2017/745.

Prohlaseni zalozené na priloze IV. Klasifikace se fidi zasadou 5, prilohou VIII.

Aplikované normy: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN
ISO 14971:2013, ISO 15223-1:2016, 1ISO 10993-1:2018, 1SO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015
/ COR 1:2016

VySe popsané vyrobky jsou také klasifikovany jako OOPP kategorie Ill a jsou v souladu s Nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016 o osobnich ochrannych prostfedcich
a o zruseni smérnice Rady 89/686/EHS a Evropské normy: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD
1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018.

VySe popsané vyrobky jsou identické s OOP, ktery je pfedmétem EU zkousky typu (modul B) a certifikatem
EU zkousky typu €. 2777 / 11464-01 / E09-01 vydanym notifikovanym organem:

Satra Technology Europe Limited (2777)
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Ireland

a podléhaji postupu posuzovani shody typu zaloZeného na vnitini kontrole vyroby a kontrolach vyrobku pod
dohledem v nahodnych intervalech (modul C2), pod dohledem notifikovaného organu:

Satra Technology Europe Limited (2777)
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Ireland

03.02.2020, Singapore
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samparmed’®
EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Gyarté: SEMPERIT INVESTMENTS ASIA PTE. LTD.
8 JURONG TOWN HALL ROAD,
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore

Sajat felel6sségére kijelenti, hogy a nem steril diagnosztikai és védékesztyi:
Eldobhaté nitril padermentes kesztyii XTRA 200 db
A teljes leirast megtalalod a cimen munkasnadrag.hu

A fent ismertetett CE-jeldlést termék megfelel az (EU) 2017/745 orvostechnikai eszk6zokrél sz616 rendelet
kdvetelményeinek.

Nyilatkozat a IV. melléklet alapjan. A besorolast a VIII. melléklet 5. alapelve szabalyozza.

Alkalmazott szabvanyok: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016,
EN ISO 14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-
1:2015/ COR 1:2016

A fent leirt termékek szintén a lll. PPE kategéridba tartoznak, és megfelelnek az egyéni védéeszk6zokrol
s2616, 2016. marcius 9-i (EU) 2016/425 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek, valamint a 89/686/EGK
tanacsi iranyelv és az eurdpai szabvany hatalyon kivil helyezésérél: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-
1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018.

A fent ismertetett termékek azonosak az egyéni védbéeszkdzokkel, amelyek EU-tipusvizsgalatnak (B modul)
és EU-tipusvizsgalati tanusitvanynak a 1. sz. A bejelentett szervezet altal kiallitott 2777 / 11464-01 / E09-01.:

Satra Technology Europe Limited (2777)
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Ireland

és belsé gyartasellenérzésen és felligyelt termékellenérzéseken alapuld tipusmegfelel6ség-értékelési
eljarasnak vetik ala 6ket véletlenszer( idékézénként (C2 modul), egy bejelentett szervezet felligyelete
mellett:

Satra Technology Europe Limited (2777)
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Ireland

03.02.2020, Singapore
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