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EU-Konformititserkldarung

Heidenheim, 12. April 2022

Hiermit erklaren wir, dass der

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

der von der PAUL HARTMANN AG erstmalig in Verkehr gebracht wurde, den geltenden
Bestimmungen und insbesondere den Allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber
Medizinprodukte entspricht sowie den grundlegenden Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen
des folgenden EU-Gesetzes/der folgenden EU-Gesetze:

e Verordnung (EU) Nr. 2016/425 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2016
Uber persénliche Schutzausristungen

Das Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 52 Abs. 7 wurde durchgefiihrt und die technische
Dokumentation wird zur Verfigung gehalten.

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

Dieses Produkt wurde gemafR Anhang VIII Regel 5 Abs. 1 der (EU-)Verordnung 2017/745 als
Medizinprodukt der Risikoklasse | unsteril eingestuft.
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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 gefahrliche Chemikalien und Mikroorganismen —Teil 1: Terminologie
und Leistungsanforderungen fir chemische Risiken

e ENISO 374-5:2016
Schutzhandschuhe gegen gefahrliche Chemikalien und Mikroorganismen — Teil 5: Terminologie
und Leistungsanforderungen fir Risiken durch Mikroorganismen

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

e EN 421:2010 (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 2777/12049-02/E01-01 und 2777/10896-
03/E01-01 ausgestellt.

Die PSA unterliegt dem Konformitatsbewertungsverfahren auf Grundlage der internen

Fertigungskontrolle mit Gberwachten Produktprifungen in unregelméaBigen Abstanden (Modul C2)
unter Aufsicht der benannten Stelle SATRA Technology Europe Ltd (2777).
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Risk Prevention

Dieses Dokument ist guiltig bis: 18.07.2023
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