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EG-Konformitatserklarung fiir Medizinprodukte der Klasse | und
personliche Schutzausriistung

Heidenheim, 01.03.2021

Hiermit erklaren wir, dass der

Gegenstand der Erkldrung: Peha-soft nitrile white, Peha-soft nitrile white semilong (1032)
Peha-soft nitrile fino (1024)

die von der PAUL HARTMANN AG erstmalig in Verkehr gebracht wurden, den geltenden
Bestimmungen und insbesondere den grundlegenden Anforderungen/Allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der folgenden EU-Verordnung entspricht:

e Richtlinie 93/42/EEC liber Medizinprodukte (MDD)
e Verordnung (EU) 2016/425 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber
personliche Schutzausriistungen

Das erforderliche Konformitatsbewertungsverfahren nach MDD Anhang Il unter Ausschluss von Abs.
4 wurde durchgefiihrt und die entsprechende technische Dokumentation liegt vor.

Diese EG-Konformitatserklarung wurde unter der alleinigen Verantwortung der PAUL HARTMANN
AG ausgestellt

Das Konformitatsbewertungsverfahren erfolgt unter Aufsicht der benannten Stelle:

TUV SUD Product Service GmbH, DE-80339 Miinchen, Ridlerstr. 65
Identifikationsnummer 0123.

Medizinprodukt: Klasse |
gemald Regel 5 Abs. 1

(gemanR Anhang IX der Richtlinie)

UMDNS: 11-884

ILN 040 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Frangois Georgelin,
Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Miiller Registered Office Heidenheim
Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB
Fritz-Jlirgen Heckmann 661090
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Verordnung liber persénliche Schutzausriistungen:

Der Gegenstand der Erklarung entspricht den anwendbaren harmonisierten Normen oder den
technischen Spezifikationen, auf Basis derer die Konformitat wie folgt erklart wird:

e ENISO 374-1:2016+ A1: 2018
Schutzhandschuhe gegen geféhrliche Chemikalien und Mikroorganismen —Teil 1: Terminologie und
Leistungsanforderungen fur chemische Risiken

e ENISO 374-5:2016
Schutzhandschuhe gegen geféhrliche Chemikalien und Mikroorganismen — Teil 5: Terminologie und

Leistungsanforderungen fir Risiken durch Mikroorganismen

e EN 420:2003+A1:2009
Schutzhandschuhe — Allgemeine Anforderungen und Prifverfahren

e EN421:2010 (mit Ausnahme von Abschnitt 4.3)
Schutzhandschuhe gegen ionisierende Strahlung und radioaktive Kontamination

Die benannte Stelle SATRA Technology Europe Ltd (2777) hat die EU-Baumusterprifung (Modul B)
durchgefuhrt und die EU-Baumusterprifbescheinigungen 2777/10896-03/E01-01 und 2777/12049-
02/E01-01 fur Peha-soft nitrile white, Peha-soft nitrile white semilong und 2777/10895-02/E01-02 und
2777/11861-02/E01-01 fur Peha-soft nitrile fino ausgestellt.

Die PSA unterliegt dem Konformitatsbewertungsverfahren auf Grundlage der internen
Fertigungskontrolle mit Gberwachten Produktpriifungen in unregelmaRigen Abstanden (Modul C2)
unter Aufsicht der benannten Stelle SATRA Technology Europe Ltd (2777).
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Dieses Dokument ist glltig bis: 18.07.2023
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