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Dieses Zertifikat ist glltig fur die folgenden Produkte:

Nicht-steriler Untersuchungs- und Schutzhandschubh fiir den Einmalgebrauch

Klassifizierung: Klasse | gemaR Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745
Kategorie 11l gemal PSA Verordnung (EU) 2016/425
Basis-UDI-DI: 9001570L*F-050NA-N-3LC

sempercare edition (IVF)

GroBRen | X-Small | Small | Medium | Large | X-Large
Attikelnummern | 823781731 | 823781733 | 823781735 | 823781737 | 823781739

Wir bestétigen hiermit unter alleiniger Verantwortung, dass die CE gekennzeichneten Produkte mit den
Anforderungen der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 libereinstimmen.

Erklarung basierend auf Anhang IV. Kassifizierung gemaf Regel 5, Anhang VIII.

Angewandte Normen: 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

Wir bestétigen hiermit unter alleiniger Verantwortung, dass die oben genannten CE gekennzeichneten Produkte
mit den maRgeblichen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/425 fiir Personliche Schutzausriistung
tibereinstimmen und Gegenstand sind der EU-Baumusterpriifbescheinigung Nr. VN620 143495 ausgestellt durch:

OTI - Institut fiir Okologie, ID No. 0534
Technik und Innovation GmbH, Spengergasse 20, 1050 Vienna, Austria

Die Produkte sind Gegenstand der Verfahren gemal Annex VII (Module C2) der Verordnung unter Aufsicht von
OTI - Institut fiir Okologie, ID No. 0534
Technik und Innovation GmbH, Spengergasse 20, 1050 Vienna, Austria

Angewandte Normen: 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

Ausgestellt am: Singapore, 2020-02-03 Giiltig bis: 2022-02-02
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