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Producent Autorizovany zéstupca v EU
Semperit Investments Asia Pte. Ltd. Semperit Technische Produkte GmbH
8 Jurong Town Hall Road, ¢. 29-03 Modecenterstral3e 22, 1030 Vieden, Rakusko

az 06 Summit JTC,
Singapur 609434, Singapur
sempermed@semperitgroup.com

1LQLHMV] \ FHUW \ ILNDWRERZL3] XMHZRGQLHVLHQLXGRQDVWeSXMaFHJRSURGXNWX

1LHVWHU \ OQHUENDZLFHPHG \ F] QHLRFKURQQHMHGQRUD] RZHJRXI \ WNX

Klasifikacia: .ODVD,] JRGQLH] UR] SRU] 3G] HQLHP 8 (ZVSUDZLHZ \ UREYZPHG \ F] Q \ FK
.DWHJRULD ,,,] JRGQLH] UR] SRU] 3G] HQLHP 8 (ZVSUDZLHGURGNyYZRFKURQ \ LQG \ ZLGXDOQHM

Zakladné UDI - DI: 9001570LXS-050NA-N-3M6

semperguard latex v prasku

Velkosti | X-Small | Maly | Stredna | Velky | X-velky
813987021 813987023 813987025 813987027 813987029

1XPHU \ DUW \ NXayZ

3000001414 3000001415 3000001416 3000001417 3000001418

1XPHU \ DUW \ NXayZ

1LQLHMV] \ PRGZLDGF] DP \ QDQDV] 3Z \ 43F] QaRGSRZLHG] LDOQRG( THRSLVDQ \ SRZ \ ITHMSURGXNW] R] QDNRZDQLHP
& (MHVW] JRGQ \] Z \ PRIDPLUR] SRU] §G] HQLDZVSUDZLHZ \ UREyZPHG \ F] Q \ FK 8 (

'HNODUDFMDRSDUWDQD] DaaF] QLNX, 9 .0DV \ ILNDFMDMHVW] JRGQD]] DVDGg] DagfF] QLN9 ,,,

Aplikované normy: EN 455-1: 2000, EN 455-2: 2015, EN 555- -4: 2009, ISO 13485: 2016, EN ISO 14971: 2013, ISO 15223-1: 2016, ISO
10993-1: 2018, ISO 2859-1: 1999 AMD 1: 2025/30R6161 : 2016

1DZ4DVQaRGSRZLHG] LDOQRGURGZLDGF] DP \ QLQLHMV] \ P THRSLVDQ \ SRZ \ IHMSURGXNW] R] QDNRZDQLHP & (MHVW
1JRGQ \] RERZL3] XMaF \ PLSU] HSLVDPLUR] SRU] 3G] HQLD 8 (MHVWLGHQW ZVSUDZLHGURGNYZRFKURQ \ LQG \ ZLGXDOQHML
\ F] Q \] HGURGNDPLRFKURQ \ LQG \ ZLGXDOQHM NWyU \ FKGRW \ F8N \ 14DX:6 od

OTI - Institut fiir Okologie, ICO. 0534
Technik und Innovation GmbH, Spengergasse 20, 1050 Vieden, Rakusko

3URGXNW \ SRGOHJDM3aSURFHGXU] HRNUHGORQHMZ] DIhé] QLNX9 ,, PRGX4 & UR] SRU] 3G] HQLDSRGQDG] RUHP
OTI - Institut fiir Okologie, ICO. 0534
Technik und Innovation GmbH, Spengergasse 20, 1050 Vieden, Rakusko

Aplikované normy: EN 420: 2003 + A1: 2009, ISO 374-1: 2016 / AMD 1: 2018, EN 374-2: 2014, EN 16523-1: 2015 + A1: 2018,
EN 374-4: 2013, EN ISO 374-5: 2016, ISO 2859-1: 1999 AMD 1: 2011

Datum vydania: Singapur, 2020-02-14 ,DWDZDIQRGFL 2022-02-02
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Vyrobce Autorizovany zéstupce v EU
Semperit Investments Asia Pte. Ltd. Semperit Technische Produkte GmbH
8 Jurong Town Hall Road, €. ModecenterstraBe 22, 1030 Vi den , Rakousko

29-03 az 06 Summit JTC,
Singapur 609434, Singapur
sempermed@semperitgroup.com

1LQLHMV] \ FHUW \ ILNDWRERZL3] XMHZRGQLHVLHQLXGRQDVWeSXMgFHJRSURGXNWX

1LHVWHU \ OQHUENDZLFHPHG \ F] QHLRFKURQQHMHGQRUD] RZHJRXI \ WNX

Klasifikace: .ODVD,] JRGQLH] UR] SRU] 3G] HQLHP 8 (ZVSUDZLHZ \ UREYZPHG \ F] Q \ FK
.DWHJRULD ,,,] JRGQLH] UR] SRU] 3G] HQLHP 8 (ZVSUDZLH@JRGNyZRFKURQ \ LQG \ ZLGXDOQHM

Zakladni UDI - DI: 9001570LXS-050NA-N-3M6

semperguard latex v pras ku

Velikosti | X-Small | Maly | St _edni | Velky | X-velky
813987021 813987023 813987025 813987027 813987029
3000001414 3000001415

1XPHU \ DUW \ NXayZ

1XPHU \ DUW \ NXayZ 3000001416 3000001417 3000001418

1LQLHMV] \ PREZLDGF] DP \ QDQDV] £Z \ 43F] QaRGSRZLHG] LDOQRGi THRSLVDQ \ SRZ \ THMSURGXNW] R] QDNRZDQLHP
& (MHVW] JRGQ \] Z \ PRIDPLUR] SRU] 3G] HQLDZVSUDZLHZ \ UREyZPHG \ F] Q \ FK 8 (

'"HNODUDFMDRSDUWDQD] D&3F] QLNX, 9 .0DV \ ILNDFMDMHVW] JRGQD]] DVDGa] Da3F] QLN9 ,,,

Aplikované normy: EN 455-1: 2000, EN 455-2: 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 / C2616, IEC : 2016

1DZ&DVQ3aRGSRZLHG] LDOQREIRELDGF] DP \ QLQLHMV] \ P THRSLVDQ \ SRZ \ THMSURGXNW] R] QDNRZDQLHP & (MHVW
1JRGQ \] RERZL3] XMaF \ PLSU] HSLVDPLUR] SRU] §G] HQLD 8 ZVSUDZLHAJRGNyZRFKURQ \ LQG \ ZLGXDOQHML
(MHVWLGHQW \ F] Q \] HAJURGNDPLRFKURQ \ LQG \ ZLGXDOQHM NWyU \ FKGRW \ F8N \ FDHUEDX:6 od

@1 - Institut fir @ologie, IC 0534
Technik und Innovation GmbH, Spengergasse 20, 1050 Vi der , Rakousko

3URGXNW \ SRGOH)DM3aSURFHGXU] HRNUH@RQHMZ] Dlouhé] QLNX9 ,, PRGX4 & UR] SRU] 9G] HQLDSRGQDG] RUHP
@1 - Institut fir @ologie, IC 0534
Technik und Innovation GmbH, Spengergasse 20, 1050 Vi deri , Rakousko

Pouz ité normy: EN 420: 2003 + A1: 2009, ISO 374-1: 2016 / AMD 1: 2018, EN 374-2: 2014, EN 16523-1: 2015 + A1: 2018,
EN 374-4: 2013, EN ISO 374-5: 2016, ISO 2859-1: 1999 AMD 1: 2011
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Semperit Investments Asia Pte Ltd
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Termeld Meghatalmazott képvisel6 az EU-ban
Semperit Investments Asia Pte. kft Semperit Technische Produkte GmbH

8 Jurong Town Hall Road, # 29-03-06 Modecenterstraf3e 22, 1030 Bécs, Ausztria
The JTC Summit,

Szingapur 609434, Szingapur

sempermed@semperitgroup.com

1LQLHMV] \ FHUW \ ILNDWRERZL3] XMHZRGQLHVLHQLXGRQDVWeSXMgFHJRSURGXNWX

1LHVWHU \ OQHUENDZLFHPHG \ F] QHLRFKURQQHMHGQRUD] RZHJRXI \ WNX

Besorolas: .ODVD,] JRGQLH] UR] SRU] 3G] HQLHP 8 (ZVSUDZLHZ \ UREyZPHG \ F] Q \ FK
.DWHJRULD ,,,] JRGQLH] UR] SRU] 3G] HQLHP 8 (ZVSUDZLHGURGNyYZRFKURQ \ LQG \ ZLGXDOQHM

Alap UDI - DI: 9001570LXS-050NA-N-3M6

semperguard latex poritott

Méretek X-Small | Kicsi | Kézepes | Nagy X nagy
1XPHU \ DUW \ NX3yZ 813987021 813987023 813987025 813987027 813987029
TXPHU \ DUW \ NXayZ 3000001414 3000001415 3000001416 3000001417 3000001418

1LQLHMV] \ PRGZLDGF] DP \ QDQDV] aZ \ 43F] QaRGSRZLHG] LDOQRGii IHRSLVDQ \ SRZ \ THMSURGXNW] R] QDNRZDQLHP
& (MHVW] JRGQ \] Z \ PRIDPLUR] SRU] 3G] HQLDZVSUDZLHZ \ UREyZPHG \ F] Q \ FK 8 (

'HNODUDFMDRSDUWDQD] DagF] QLNX, 9 .0DV \ ILNDFMDMHVW] JRGQD]] DVDG3a] DagF] QLN9 ,,, Alkalmazott

szabvényok: EN 455-1: 2000, EN 455-2: 2015-, 5, EN455-1 -4: 2009, ISO 13485: 2016, EN ISO 14971: 2013, ISO 15223-1: 2016, ISO 10993-1: 2018,
ISO 2859-1: 1999 AMD 1: 2011, 66-5 EC1: 621 : 2016

1DZ4DVQaRGSRZLHG] LDOQRGURGZLDGF] DP \ QLQLHMV] \ P THRSLVDQ \ SRZ \ THMSURGXNW] R] QDNRZDQLHP & (MHVW
1JRGQ \] RERZLg] XMgF \ PLSU] HSLVDPLUR] SRU] 3G] HQLD 8 (MHVWLGHQW \ ZVSUDZLHGURGNYZRFKURQ \ LQG \ ZLGXDOQHML
F] Q \] HGURGNDPLRFKURQ \ LQG \ ZLGXDOQHM NWyU \ FHUEDNGRX \4 \1 FHUEDNGRW:

OTI - Institut fiir Okologie, azonositészam. 0534
Technik und Innovation GmbH, Spengergasse 20, 1050 Bécs, Ausztria

3URGXNW \ SRGOH]DMaSURFHGXU] HRNUHGORQHMZ] Hosszi] QLNX9 ,, PRGX4 & UR] SRU] 3G] HQLDSRGQDG] RUHP
OTI - Institut fiir Okologie, azonositészam. 0534
Technik und Innovation GmbH, Spengergasse 20, 1050 Bécs, Ausztria

Alkalmazott szabvanyok: EN 420: 2003 + A1: 2009, ISO 374-1: 2016 / AMD 1: 2018, EN 374-2: 2014, EN 16523-1: 2015 + A1: 2018,
EN 374-4: 2013, EN ISO 374-5: 2016, ISO 2859-1: 1999 AMD 1: 2011

Kiadasi datum: Szingapur, 2020-02-14 ,DWDZDIQRGFL 2022-02-02

Semperit Investments Asia Pte Ltd
8 Jurong Town Hall Road « # 29-03 / 04/05/06 The JTC Summit « Szingapur 609434

Tel .: +65 6274 4861 « Fax: +65 6274 6977 « Regisztracids sz. (UEN): 201221964N + GST regisztraciés szam: 201221964N 17124
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DEKLARACJA ZGODNOSCI

ROZPORZADZENIE W SPRAWIE WYROBOW MEDYCZNYCH (UE) 2017/745
ROZPORZADZENIE W SPRAWIE SRODKOW OCHRONY INDYWIDUALNEJ (UE) 2016/425

Producent Autoryzowany przedstawiciel w UE
Semperit Investments Asia Pte. Ltd. Semperit Technische Produkte GmbH
8 Jurong Town Hall Road, ModecenterstraBe 22, 1030 Vienna, Austria

#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com

Niniejszy certyfikat obowigzuje w odniesieniu do nastepujacego produktu:

Niesterylne rekawice medyczne i ochronne jednorazowego uzytku
Klasyfikacja: Klasa | zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych
Kategoria Il zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2016/425 w sprawie srodkéw ochrony indywidualne;j

Basic UDI-DI:  9001570LXS-050NA-N-3M6

semperguard latex powdered

Rozmiary | X-Small | Small | Medium | Large | X-Large
Numery artykutow 813987021 813987023 813987025 813987027 813987029
Numery artykutow 3000001414 3000001415 3000001416 3000001417 3000001418

Niniejszym oswiadczamy, na nasza wytaczng odpowiedzialnos¢, ze opisany powyzej produkt z oznakowaniem
CE jest zgodny z wymogami rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745.

Deklaracja oparta na zatgczniku V. Klasyfikacja jest zgodna z zasadg 5, zatgcznik VIII.

Zastosowane normy: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN I1ISO
14971:2013, ISO 15223-1:2016, 1ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016

Na wiasnag odpowiedzialnos¢é oswiadczamy niniejszym, ze opisany powyzej produkt z oznakowaniem CE jest
zgodny z obowigzujgcymi przepisami rozporzadzenia (UE) 2016/425 w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej i
jest identyczny ze srodkami ochrony indywidualnej, ktérych dotyczy certyfikat badania typu UE nr VN620

1_43494/6 data przez:
OTI - Institut fiir Okologie, ID No. 0534
Technik und Innovation GmbH, Spengergasse 20, 1050 Vienna, Austria

Produkty podlegajg procedurze okreslonej w zatgczniku VII (modut C2) rozporzadzenia pod nadzorem
OTI - Institut fiir Okologie, ID No. 0534
Technik und Innovation GmbH, Spengergasse 20, 1050 Vienna, Austria

Zastosowane normy: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018,
EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011

Data wydania: Singapore, 2020-02-14 Data waznosci: 2022-02-02
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