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Tento certifikat je platny pro nasledujici produkty:

Nesterilni vySetfovaci a ochranné rukavice pro jednorazové pouziti
Klasifikace Trida | podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745
Kategorie Il podle nafizeni o OOP (EU) 2016/425

Zakladni UDI-DI: 9001570N*F-035VB-N-3TY

semperguard sapphire XP

Velikosti | X-Small | Small | Medium | Large | X-Large | XX-Large
Cislo produktu [ 3000016198|30000161993000016200 [ 3000016201 | 3000016202 | 3000016203
3000016131 3000016132 3000016133 | 3000016134 | 3000016135| 3000016136

Timto potvrzujeme s vyluénou odpovédnosti, ze produkty oznacené CE souhlasi s pozadavky nafizeni o zdravotnickych
prostredcich (EU) 2017/745.

Prohlaseni na zakladé prilohy IV. Klasifikace podle pravidla 5 prilohy VIII. Posouzeni shody je zalozeno na pfiloze II.

Obsahuje potencialni chemické alergeny typu IV. ASTM D3578-19 (2023), ASTM D6319-19 (2023) or ASTM D5250-19 (2023),
ASTM F1671/F1671M-22, EN I1SO 20417:2021, EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2024, EN 455-3:2023, 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 10282:2023, 1ISO 2230:2002, MEDDEYV 2.7/1 revision 4, Regulation (EC) 1907/2006, Directive
2008/98/EC

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 €.2777/11464-
03vystavil/a:

Obsahuje potencialni chemické alergeny typu IV. 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 ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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