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Producent Autorizovany zastupca v EU
Semperit Investments Asia Pte. Ltd. Semperit Technical Products GmbH
8 Jurong Town Hall Road, #29-03 ModecenterstraBe 22, 1030 Vieden, Rakusko

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

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

semperguard nitril Xtra Lite

velkosti | X-Small | Maly | Stredna | Velky | X-velky
816780233 816780235 816780237 816780239
3000001617 3000001618 3000001619 3000001620

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

01/E09-02 datum podla:

SATRA Technology Europe Ltd, ICO 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P irsko

SATRA Technology Europe Ltd, ICO 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P frsko

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, 2020-02-03 2022-02-02

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

Tel.: +65 6274 4861 + Fax: +65 6274 6977 « Registracné €islo (UEN): 201221964N - Registrac¢né Cislo GST: 201221964N 17224
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Vyrobce Autorizovany zastupce v EU
Semperit Investments Asia Pte. Ltd. Semperit Technical Products GmbH
8 Jurong Town Hall Road, #29-03 Modecenterstral3e 22, 1030 Viden, Rakousko

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

Klasifikace:

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

semperguard nitril Xtra Lite

velikosti | X-Small | Maly | Stredni | Velky | X-velky
816780233 816780235 816780237 816780239
3000001617 3000001618 3000001619 3000001620

PouZité 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

01/E09-02 datum do:

SATRA Technology Europe Ltd, ICO 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Irsko

SATRA Technology Europe Ltd, ICO 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Irsko

PouZité 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 vydani: Singapur, 2020-02-03 2022-02-02

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

Tel.: +65 6274 4861 * Fax: +65 6274 6977 « Registracni Cislo (UEN): 201221964N « Registracni ¢islo GST: 201221964N 17224
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Termel Meghatalmazott képvisel§ az EU-ban
Semperit Investments Asia Pte. kft Semperit Technical Products GmbH
8 Jurong Town Hall Road, #29-03-06 ModecenterstralRe 22, 1030 Bécs, Ausztria

The JTC Summit,
Singapore 609434, Szingapur
sempermed@semperitgroup.com

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

semperguard nitril Xtra Lite

méretek X-Small | Kicsi | Kézepes | Nagy

X nagy
816780233 816780235 816780237 816780239
3000001617 3000001618 3000001619 3000001620
Alkalmazott szabvanyok: 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
01/E09-02 datum:
SATRA Technology Europe Ltd, azonositészam: 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P frorszég
SATRA Technology Europe Ltd, azonositészam: 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P frorszég
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: Szingapdr, 2020-02-03 2022-02-02
Semperit Investments Asia Pte Ltd
8 Jurong Town Hall Road ¢ #29-03/04/05/06 The JTC Summit * Szingapur 609434 17/24

Tel.: +65 6274 4861 * Fax: +65 6274 6977 * Regisztraciés szdm (UEN): 201221964N « GST regisztraciés szam: 201221964N
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Producator Reprezentant autorizat in UE
Semperit Investments Asia Pte. Ltd. Semperit Technical Products GmbH
8 Jurong Town Hall Road, nr. ModecenterstraRe 22, 1030 Viena, Austria

29-03 pana la 06 Summit-ul JTC,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com

Clasificare:

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

semperguard nitril Xtra Lite

dimensiuni | X-Mic | Mic | Mediu | Mare | Extra larg

816780233 816780235 816780237 816780239
3000001617 3000001618 3000001619 3000001620

Standarde aplicate: 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

01/E09-02 data de:

SATRA Technology Europe Ltd, ID Nr. 2777
Parcul de afaceri Bracetown, Clonee, Dublin D15 YN2P Irlanda

SATRA Technology Europe Ltd, ID Nr. 2777
Parcul de afaceri Bracetown, Clonee, Dublin D15 YN2P Irlanda

Standarde aplicate: 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 de lansare: Singapore, 2020-02-03 2022-02-02

Semperit Investments Asia Pte Ltd
8 Jurong Town Hall Road * #29-03/04/05/06 Summit-ul JTC « Singapore 609434
Tel.: +65 6274 4861 « Fax: +65 6274 6977 * Nr. inregistrare (UEN): 201221964N - Nr. inregistrare GST: 201221964N
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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, Modecenterstrale 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 rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych
Kategoria Il zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2016/425 w sprawie srodkéw ochrony indywidualne;j

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

semperguard nitrile Xtra Lite

Rozmiary | X-Small | Small | Medium | Large | X-Large
Numery artykutow 816780233 816780235 816780237 816780239
Numery artykutéw 3000001617 3000001618 3000001619 3000001620

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

Deklaracja oparta na zatgczniku IV. Klasyfikacja jest zgodna z zasadg 5, zatgcznik VIIL.

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

Na wtasng odpowiedzialnosé oswiadczamy niniejszym, ze opisany powyzej produkt z oznakowaniem CE jest
zgodny z obowiazujgcymi przepisami rozporzadzenia (UE) 2016/425 w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej i
jest identyczny ze sSrodkami ochrony indywidualnej, ktérych dotyczy certyfikat badania typu UE nr 2777/11464-
01/E09-02 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 pod nadzorem
SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland

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, 2020-02-03 Data waznosci: 2022-02-02

Semperit Investments Asia Pte Ltd
8 Jurong Town Hall Road « #29-03/04/05/06 The JTC Summit * Singapore 609434
Tel.: +65 6274 4861 « Fax: +65 6274 6977 « Registration No. (UEN): 201221964N « GST Registration No.: 201221964N 17 of 24



