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Produktfamilie Untersuchungshandschuhe

Dokumentenrevision:

Medizinprodukt Unigloves Vinylhandschuhe PSA CAT Il

Katalognummer Siehe Anhang

Basis UDI-DI gemal | 4260503143710R3

Anhang VI Teil C

Zweckbestimmung Die nicht sterilen Einmal-Untersuchungshandschuhe dienen zum Schutz fiir
Patienten, Anwender oder Dritte gegen Krankheiten und bieten einen zeitlichen
Schutz gegenuber Bakterien, Pilzen, Viren und bestimmten Chemikalien. Die
Untersuchungshandschuhe kénnen im Labor-, Medizin- und Industriebereich
sowie im hauslichen Bereich von Laien sowie von Anwendern des
Gesundheitswesens eingesetzt werden.

Risikoklasse gemal | |

Anhang VIlII

Hersteller Unigloves Arzt- & Klinikbedarf Handelsgesellschaft mbH
Camp-Spich-Str. 71
53842 Troisdorf-Spich
Deutschland

Single Registration | DE-MF-000013340

Number gemaf Artikel 31

Hiermit erklaren wir in eigener Verantwortung die Konformitat des oben genannten Medizinproduktes geman
der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 05. April 2017 Uber

Medizinprodukte.

Unigloves Arzt- & Klinikbedarf Handelsgesellschaft mbH versichert hiermit, dass von dieser Erklarung erfasste
Medizinprodukt der vorliegenden Verordnung sowie gegebenenfalls weiteren einschlagigen Rechtsvorschriften
der Union, in denen die Ausstellung einer EU-Konformitatserklarung vorgesehen ist, entsprechen.

Die Konformitat fir das oben genannte Medizinprodukt erfolgt gemaf der anwendbaren Spezifikationen:

EN 455-1:2020

EN455-2:2024

EN 455-3:2023

EN 4554:2009

Gemeinsame Spezifikationen

Keine

Gewahltes Konformitatsbewertungsverfahren

Technische Dokumentation gemal Anhang II + l1lI
der Verordnung (EU) 2017/745

Des Weiteren erklaren wir

hiermit, dass die im Anhang bezeichneten Produkte als personliche

Schutzausristung (PSA) der Kategorie Il mit den Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/425 des
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Européaischen Parlamentes und des Rates vom 09. Marz 2016 Ubereinstimmt und identisch ist mit der PSA, die
Gegenstand der ausgestellten EG-Baumusterprifung der folgenden Zertifikatsnummermn war:

o CE 698521

Diese Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

Die PSA unterliegt dem Konformitatsbewertungsverfahren Modul C2 unter Uberwachung der Benannten Stelle

2834.

Angewandte harmonisierte
Normen,

nationale Normen oder
andere normative
Dokumente

EN I1SO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016 + A1:2018 /
Type C — Prifchemikalie Natriumhydroxid 40%

EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016

Benannte Stelle

John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam,
The Netherlands

BSI Group The Netherlands B.V. (Kennnummer 2797)

Bescheinigungen

CE 698521giiltig bis 26.11.2028

Giiltigkeit dieser

CE-Konformitatserklarung

02.06.2028

Troisdorf, 10.06.2026

Dr. Sandra Heuser

Verantwortliche Person

fiir die Einhaltung von Regulierungsvorschriften
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Artikelnummer Produktbezeichnung | 6 /XS 7/S 8/M 9/L 10/ XL
GS005* Unigloves UNICARE
UNITRILE NA GS0052 | GS0053 | GS0054 | GS0055
x Unigloves UNICARE GS0062- | GS0063- | GS0064- | GS0065-
GS006*-A .
Clear Vinyl NA A A A A
x Unigloves UNICARE GS0082- | GS0083- | GS0084- | GS0085-
GS008*-A .
Blue Vinyl NA A A A A
GS013*-A Unigloves UNICARE GS0132- | GS0133- | GS0134- | GS0135-
Stretch Vinyl NA A A A A




