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Acest certificat este valabil pentru urmatoarele produse:

Manusa de consult si de protectie nesterila de unica folosinta

clasificare: Clasa | conform directivei privind produsele medicale 93/42/CEE
Categoria Il conform ordonantei EPP (EU) 2016/425

semperguard nitrile Xtra Lite

marimi | X-Small Small Medium Large X-Large
numerele de articole 816780233 816780235 816780237 816780239
numerele de articole 3000001621 3000001617 3000001618 3000001619 3000001620

Prin prezenta confirmam preluand toata responsabilitatea ca produsele marcate CE corespund cerintelor de baza
(anexa ) din directiva privind produsele medicale 93/42/CEE.

Aprecierea conformitatii conform anexei VII. Clasificare conform regulii 5, anexa IX.

Normele aplicate: EN 455-1:2000, EN 455-2:2009+A2:2013 & EN 455-2:2015, EN 455-3:2006 & EN 455-3:2015, EN 455-
4:2009, 1ISO 10993-1:2013, EN ISO 15223-1:2017, EN 1041:2013, EN ISO 14971:2013, DIN ISO 2859-1:2014, EN ISO
13485:2016

Prin prezenta confirmam preluand toata responsabilitatea ca produsele marcate CE indicate mai sus corespund
cerintelor de baza (EU) 2016/425 pentru echipamente personale de protectie si acestea sunt obiectul certificarii de
tip CE nr. 2777/11464-01/E09-02 eliberat prin:

SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777

Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland

Produsele sunt obiectul procedurii conform anexei VII (modulul C2) sub supravegherea
SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777

Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland

Normele aplicate: EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2015, EN 16523-1:2015, EN 374-
4:2013, EN ISO 374-5:2016
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