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Prohlaseni o shodé EU
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2020

Timto prohlasujeme,
Predmét prohlaseni:
Peha-soft nitril (1944)

ktery byl poprvé uveden na trh spole¢nosti PAUL HARTMANN AG, splfiuje platné pfedpisy, zejména
obecné poZadavky na bezpecnost a funkénost podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 ze dne 5. prosince 2017. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich.

a zakladni pozadavky na ochranu zdravi a bezpecnost podle nasledujicich pravnich predpisu EU:

» Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016 o osobnich
ochrannych prostfedcich

Postup posouzeni shody podle ¢l. 52 odst. 7 byl proveden a technicka dokumentace je k dispozici.
Toto prohlaseni o shodé EU je vydano na vyhradni odpovédnost spolecnosti PAUL HARTMANN AG.

Vyrobek byl identifikovan jako zdravotnicky prostfedek rizikové tfidy | podle pravidla 5 odrazky 1
pFilohy VIII nafizeni (EU) 2017/745.

Z&kladni UDI-DI: 4049500194418
Registracni ¢islo: DE/0000007683 (registracni €islo DIMDI)
Pfedmét prohlaseni je v souladu s pfislusnymi harmoniza&nimi pravnimi pfedpisy Unie:

+ ENISO 374-1:2016+A1:2018
Ochranné rukavice proti nebezpe&nym chemickym latkdm a mikroorganismam - Cast 1: Terminologie a

pozadavky na provedeni pro chemicka rizika

« ENISO 374-5:2016
Ochranné rukavice proti nebezpeénym chemickym latkdm a mikroorganismdm - Cast 5:
Terminologie a pozadavky na provedeni pro rizika mikroorganismu
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Vorstand / spravni rada: Frani;:ois Georgelin, Dr. ) ) )
Raymund Heinen, Michel Kuehn. Sitz Hel_denhelm
Aufsichtsratsvorsitzender/predseda dozoréi rady: Fritz-Jurgen Amtsgericht Uim HRB 661090
Heckmann Sidlo Heidenheim
Obchodni rejstiik okresniho soudu v Ulmu sp. zn. HRB 661090
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«  EN420:2003+A 1:2009
Ochranné rukavice - Obecné pozadavky a zkuSebni metody

«  EN421:2010 EN 421:2010 (kromé bodu 4.3)
Ochranné rukavice proti ionizujicimu zafeni a radioaktivni kontaminaci

Oznameny subjekt SATRA Technology Europe Ltd (2777) provedl EU pfezkouSeni typu (modul B) a
vydal certifikat EU pfezkous$eni typu 2777/10894-04/E04-01.

Osobni ochranné prostiedky podléhaji postupu posuzovani shody zalozenému na interni kontrole vyroby
a kontrolach vyrobku pod dohledem v nahodnych intervalech (modul C2) pod dohledem oznameného
subjektu SATRA Technology Europe Ltd (2777).
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Vedouci obchodni divize Vedouci oddéleni regulanich zalezitosti
Prevence rizik
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