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ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKROL SZOLO (EU) 2017/745 RENDELET
EGYENI VEDOESZKOZOKROL SZOLO (EU) 2016/425 RENDELET
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Ez a tanusitvany a kévetkez6 termékekre érvényes:

Egyszer hasznalatos, nem steril vizsgalati- és véddkesztyii
Osztalyozas: |. osztaly az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 (EU) 2017/745 rendelet szerint
. kategoria az egyéni védbéeszkozokrdl szold (EU) 2016/425 rendelet szerint

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

sempercare nitrile skin? (200 pcs)

Méretek | X-Small | Small | Medium | Large | X-Large
Cikkszamok 826793841 826793843 826793845 826793847 826793849
Cikkszamok 3000002157 3000002158 3000002159 3000002160 3000002161

Ezennel kizarélagos felel6sséglink mellett kijelentjiik, hogy a CE jelzésii termékek eszk6zdkrdl sz616 (EU)
2017/745 rendelet alapvet6 elbirasainak.

Magyarazat a IV mellékleten alapszik. Osztélyozas a VIII melléklet 5 szabalya szerint.

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, 1ISO 10993-1:2018, 1ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015/ COR
1:2016

Ezennel kizarélagos felelésséglink mellett kijelentjiik, hogy a fent emlitett CE jelzési termékek megfelelnek
az egyéni védoeszkozokre iranyuld 2016/425/EU rendelet vonatkozé eldirasainak és vonatkozik rajuk a
megfelelé szamu EU-tipusvizsgalati tanusitvany 2777/11464-01/E06-01 kelt :

SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777

Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland

A termékekre vonatkozik a rendelet VII. melléklete (C2 modul) szerinti eljaras a kévetkezd személy fellgyelete
mellett:

SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777

Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland

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 I1SO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011

Kelt : Singapore, 2020-02-03 Ervényes: 2022-02-02
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