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Tento certifikat je platny pre nasledujuce body:

Nesterilné vysSetrovacie a ochranné rukavice na jedno pouzitie
Klasifikacia: Trieda | podla Nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach
Kategoria 1l podla Nariadenia o osobnych ochrannych poméckach (EU) 2016/425

Zakladny UDI-DI  9001570N*F-035VB-N-3TY

sempercare nitrile skin? (200 pcs)

Velkosti | X-Small | Small | Medium | Large | X-Large
Vyrobné &isla 826793841 826793843 826793845 826793847 826793849
Vyrobné Cisla 3000002157 3000002158 3000002159 3000002160 3000002161

Tymto vo svojej vyhradnej zodpovednosti potvrdzujeme, Ze vyrobky oznacené symbolom CE su v sulade so
poziadavkami Nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomockach.

Vysvetlenie sa zaklada na prilohe IV. Klasifikacia podla Pravidla 5, prilohy VIII.

Suvisiace normy: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 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

Tymto vo svojej vyhradnej zodpovednosti potvrdzujeme, Ze vyrobky oznacené symbolom CE su v sulade so
smerodajnymi ustanoveniami Nariadenia (EU) 2016/425 o osobnych ochrannych prostriedkoch a st
predmetom EU - Osvedcenia o typovej skuske €. 2777/11464-01/E06-01 vyhotovené :

SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777

Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland

Vyrobky su predmetom konania podla dodatku VII (moduly C2) Nariadenia pod dohfadom
SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777

Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland

Suvisiace 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
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