white | med

Konformitdatserklarung

Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/746
Verordnung liber persdnliche Schutzausriistung (EU) 2016/425

White-med GmbH
Marburger Str. 251
35396 Gieflen
Deutschland

SRN: DE-MF-000016477

Dieses Zertifikat ist giiltig fiir das folgende Produkt:
Puderfreier Nitril-Untersuchungshandschuh,

blau, weif}, blaubeere und schwarz, unsteril,
geringes Dermatitis-Risiko

Klassifizierung: Klasse | gemaf Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745
Kategorie Ill gemadB PSA Verordnung (EU) 2016/425
Basic UDI-DI: 4046144 nitril HS accf Dg

Dieses Produkt ist konform mit der

1) Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745, als Medizinprodukt der Klasse | gemaf3 Regel 1 und Regel 5
des Anhangs VIII, in Ubereinstimmung mit den Europédischen Normen EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-
2:2015, EN 455-3:2023, EN 455-4:2009 und EN 1SO 13485:2016.

und

2) Verordnung tiber persdnliche Schutzausriistung (EU) 2016/ 425, als Produkt der Risikokategorie Il
gemiR Anhang | in Ubereinstimmung mit den Europdischen Normen EN ISO 21420:2020, EN I1SO 374-
1:2016+A1:2018, EN ISO 374-5:2016 und EN 421:2020. Es ist identisch mit der persdnlichen
Schutzausriistung, die der EG-Baumusterpriifung (Modul B) mit der Zertifikats-Nr. 2777/10013-06/E09-01
unterzogen wurde, ausgestellt von

SATRA Technology Europe Limited (2777)
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, D15 YN2P, Ireland.

Das Produkt unterliegt dem jdhrlichen Konformitatshewertungsverfahren, das sich auf die Qualitéts-
sicherung des Produktionsprozesses (Modul D) stiitzt, unter Aufsicht von

BSI Group The Netherlands B.V. (2797)
Say Building John M. Keynesplein 9, 1066 Amsterdam, The Netherlands.

Das oben genannte Produkt erfiillt nachweislich die wesentlichen Gesundheits- und Sicherheits-
anforderungen gemdf} Anhang Il der PSA-Verordnung (EU) 2016/425.
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