
Základní UDI-DI: 9001570N*F-035VB-N-3TY Basic U9001570N*F-035VB-N-3TY

ýíslo produktu

Andreas Wöss Aproboval: Christian Rohrbach
Sr Vice President Sales Head of Business Strategy 

Vystaveno dne: Platné do: 0012024-10-03 2026-10-03 Verze:

Small Medium Large X-Large XX-Large

semperguard sapphire XP

Velikosti X-Small

Obsahuje potenciální chemické alergeny typu IV.  ASTM D3578-19 (2023), ASTM D6319-19 (2023) or ASTM D5250-19 (2023), 
ASTM F1671/F1671M-22, EN ISO 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, ISO 2230:2002, MEDDEV 2.7/1 revision 4, Regulation (EC) 1907/2006, Directive 
2008/98/EC

Tímto potvrzujeme s výluþnou odpovČdností, že výše uvedené produkty oznaþené jako CE souhlasí s pĜíslušnými
ustanoveními naĜízení (EU) 2016/425 pro Osobní ochranné prostĜedky a jsou pĜedmČtem pĜezkoušení EU þ.2777/11464-
03vystavil/a:

Tímto potvrzujeme s výluþnou odpovČdností, že produkty oznaþené CE souhlasí s požadavky naĜízení o zdravotnických
prostĜedcích (EU) 2017/745.

Prohlášení na základČ pĜílohy IV. Klasifikace podle pravidla 5 pĜílohy VIII. Posouzení shody je založeno na pĜíloze II.

Obsahuje potenciální 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

Tento certifikát je platný pro následující produkty:

Nesterilní vyšetĜovací a ochranné rukavice pro jednorázové použití
Klasifikace TĜída I podle naĜízení o zdravotnických prostĜedcích (EU) 2017/745

Kategorie III podle naĜízení o OOP (EU) 2016/425

HARPS Investment Asia Pte. Ltd.
9 Straits View, #08-10A Marina One West Tower, 
Singapore 018937, Singapore 
sempermed@harpsglobal.com
SRN: SG-MF-000001645

HARPS Europe GmbH
Wiedner Guertel 9-13
1100 Vienna, Austria
sempermed@harpsglobal.com
SRN: AT-AR-000040870

EU PROHLÁŠENÍ O SHODċ

NAěÍZENÍ (EU) 2016/425 PRO OSOBNÍ OCHRANNÉ PROSTěEDKY

Výrobce EU zplnomocnČný zástupce

NAěÍZENÍ O ZDRAVOTNICKÝCH PROSTěEDCÍCH (EU) 2017/745
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