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EÚ PREHLÁSENIE O ZHODE 

 Výrobca:           SEMPERIT INVESTMENTS ASIA PTE. LTD. 

8 JURONG TOWN HALL ROAD,  

#29-03 to 06 The JTC Summit, 

Singapore 609434, Singapore 

Na vlastnú zodpovednosť vyhlasuje, že nesterilné diagnostické a ochranné rukavice: 

Jednorázové nitrilové nepúdrované rukavice XTRA 200ks  

Celý popis nájdete na odevypracovne.sk 

 

Vyššie popísaný výrobok s označením CE spĺňa požiadavky nariadenia o zdravotníckych pomôckach (EÚ) 

2017/745. 

 

Vyhlásenie založené na prílohe IV. Klasifikácia sa riadi zásadou 5, prílohou 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, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 

/ COR 1:2016 

 

Vyššie popísané výrobky sú tiež klasifikované ako OOPP kategórie III a sú v súlade s Nariadením 

Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2016/425 z 9. marca 2016 o osobných ochranných prostriedkoch a o 

zrušení smernice Rady 89/686 / EHS a Európskej normy: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 

1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018,. 

Vyššie popísané výrobky sú identické s OOP, ktorý je predmetom EÚ skúšky typu (modul B) a certifikátom 

EÚ skúšky typu č. 2777 / 11464-01 / E09-01 vydaným notifikovaným orgánom: 

Satra Technology Europe Limited (2777) 

Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Ireland 

a podliehajú postupu posudzovania zhody typu založeného na vnútornej kontrole výroby a kontrolách 

výrobkov pod dohľadom v náhodných intervaloch (modul C2), pod dohľadom notifikovaného orgánu: 

 

Satra Technology Europe Limited (2777) 

Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Ireland 

                                                                                                                            
 03.02.2020, Singapore  
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EU PROHLÁŠENÍ O SHODĚ 

 Výrobce:           SEMPERIT INVESTMENTS ASIA PTE. LTD. 

8 JURONG TOWN HALL ROAD,  

#29-03 to 06 The JTC Summit, 

Singapore 609434, Singapore 

Na vlastní odpovědnost prohlašuje, že nesterilní diagnostické a ochranné rukavice: 

Jednorázové nitrilové nepudrované rukavice XTRA 200ks   

Celý popis naleznete na monterkovo.cz 

 

Výše popsaný výrobek s označením CE splňuje požadavky nařízení o zdravotnických prostředcích (EU) 

2017/745. 

 

Prohlášení založené na příloze IV. Klasifikace se řídí zásadou 5, přílohou 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, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 

/ COR 1:2016 

 

Výše popsané výrobky jsou také klasifikovány jako OOPP kategorie III a jsou v souladu s Nařízením 

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. března 2016 o osobních ochranných prostředcích 

a o zrušení směrnice 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. 

Výše popsané výrobky jsou identické s OOP, který je předmětem EU zkoušky typu (modul B) a certifikátem 

EU zkoušky typu č. 2777 / 11464-01 / E09-01 vydaným notifikovaným orgánem: 

Satra Technology Europe Limited (2777) 

Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Ireland 

a podléhají postupu posuzování shody typu založeného na vnitřní kontrole výroby a kontrolách výrobků pod 

dohledem v náhodných intervalech (modul C2), pod dohledem notifikovaného orgánu: 

 

Satra Technology Europe Limited (2777) 

Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Ireland 

                                                                                                                            
 03.02.2020, Singapore 
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EU MEGFELELŐSÉGI NYILATKOZAT 

 Gyártó:            SEMPERIT INVESTMENTS ASIA PTE. LTD. 

8 JURONG TOWN HALL ROAD,  

#29-03 to 06 The JTC Summit, 

Singapore 609434, Singapore 

Saját felelősségére kijelenti, hogy a nem steril diagnosztikai és védőkesztyű: 

Eldobható nitril púdermentes kesztyű XTRA 200 db  

A teljes leírást megtalálod a címen munkasnadrag.hu 

 

A fent ismertetett CE-jelölésű termék megfelel az (EU) 2017/745 orvostechnikai eszközökről szóló rendelet 

követelményeinek. 

 

Nyilatkozat a IV. melléklet alapján. A besorolást a VIII. melléklet 5. alapelve szabályozza. 

Alkalmazott szabványok: 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 leírt termékek szintén a III. PPE kategóriába tartoznak, és megfelelnek az egyéni védőeszközökről 

szóló, 2016. március 9-i (EU) 2016/425 európai parlamenti és tanácsi rendeletnek, valamint a 89/686/EGK 

tanácsi irányelv és az európai szabvány hatályon kívül helyezéséről: 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 védőeszközökkel, amelyek EU-típusvizsgálatnak (B modul) 

és EU-típusvizsgálati tanúsítványnak a 1. sz. A bejelentett szervezet által kiállított 2777 / 11464-01 / E09-01:

 

Satra Technology Europe Limited (2777) 

Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Ireland 

és belső gyártásellenőrzésen és felügyelt termékellenőrzéseken alapuló típusmegfelelőség-értékelési 

eljárásnak vetik alá őket véletlenszerű időközönként (C2 modul), egy bejelentett szervezet felügyelete 

mellett: 

 

Satra Technology Europe Limited (2777) 

Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Ireland 

                                                                                                                            
 03.02.2020, Singapore 


