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Niniejszy certyfikat obowigzuje w odniesieniu do nastepujgcego produktu:

Niesterylne rekawice medyczne i ochronne jednorazowego uzytku
Klasyfikacja: Klasa | zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych
Kategoria lll zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2016/425 w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej

Basic UDI-DI:  9001570NOF-065RB-N-869

sempercare safe+ (AQL 1.0)

Rozmiary | X-Small | Small | Medium | Large | X-Large
Numeryartykutow | 3000015031 | 3000015032 | 3000015034 | 3000015035 | 3000015036

Niniejszym oswiadczamy, na naszg wylagczng odpowiedzialnosé, ze opisany powyzej produkt z oznakowaniem CE
jest zgodny z wymogami rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745.

Deklaracja na podstawie zatgcznika IV. Klasyfikacja jest zgodna z zasadg 5, zatgcznik VIII. Ocene zgodnosci przeprowadza
sie na podstawie zatgcznika Il.

Zastosowane normy: ASTM D3578-19, ASTM D6319-19 or ASTM D5250-19, ASTM F1671/F1671M-13, EN ISO
20417:2021, EN 455-1:2020, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN 62366-1:2015 + AC:2016 + A1:2020, EN
ISO 10993-1:2020, EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021, EN ISO 14971:2019 + A11:2021, EN ISO 15223-1:2021,
ISO 10282:2014, ISO 2230:2002, MEDDEYV 2.7/1 revision 4, Regulation (EC) 1907/2006

Na wiasng odpowiedzialnos¢ oswiadczamy niniejszym, ze opisany powyzej produkt z oznakowaniem CE jest
zgodny z obowiazujacymi przepisami rozporzadzenia (UE) 2016/425 w sprawie sSrodkéw ochrony indywidualnej i
jest identyczny ze srodkami ochrony indywidualnej, ktérych dotyczy certyfikat badania typu UE nr 2777/11641-
04/E00-00 data przez:

SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777

Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland

Produkty podlegajg procedurze okreslonej w zatgczniku VII (modut C2) rozporzadzenia (UE) 2016/425 pod nadzorem
SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland

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