
Rámcová dohoda č. Z202117463_Z

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Záchranná služba Košice
Sídlo: Rastislavova 43, 04091 Košice, Slovenská republika
IČO: 00606731
DIČ: 2021141980
IČ DPH:
Bankové spojenie: IBAN: SK4281800000007000289408
Telefón: 0911408160

1.2 Dodávateľ:

Obchodné meno: Lohmann & Rauscher, s.r.o.
Sídlo: Jarošova 1, 83103 Bratislava, Slovenská republika
IČO: 31347827
DIČ: 2020294716
IČ DPH: SK2020294716
Bankové spojenie: IBAN: SK5011110000001290701001
Telefón: 0268208065

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Jednorazové rukavice
Kľúčové slová: rukavice, nesterilné, jednorazové
CPV: 18424300-0 - Jednorazové rukavice; 60000000-8 - Dopravné služby (bez prepravy odpadu)
Druh/y: Tovar; Služba

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Položka č. 1: Jednorazové rukavice  vyšetrovacie, nesterilné

Funkcia

jednorazové ochranné rukavice, ochrana pred Covid-19

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

1. Rukavice vyšetrovacie nesterilné, veľkosť S ks 130000

2. Rukavice vyšetrovacie nesterilné, veľkosť M ks 350000

3. Rukavice vyšetrovacie,nesterilné, veľkosť L ks 430000

4. Rukavice vyšetrovacie nesterilné, veľkosť XL ks 90000

1-4. 1. dĺžka rukavíc mm 265 275

1-4. 2. sila pretrhnutia, Medián EN 455-2: N 6 9

1-4. 3. hrúbka steny v oblasti dlaní meraná dvojito, 
medián: mm 0,15 0,16

1-4. 4. obsah zbytkového púdru: g 1 2

1-4. 5. balenie ks 130 150

1-4. 6. skladovateľnosť roky 3

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

1-4. 7. materiál: nitril-butadién-kaučuk
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1-4. 8. vlastnosti: nitrilové,  so zvýšenou rukoväťou, jednorazové,

1-4. 9. farba: biela

1-4. 10. Splnenie noriem, s doložením certifikátov v 
origináli s úradným prekladom do SJ:

93/42 EHS, EN 455, 89/686 EHS, EN ISO 21420, EN 374-1,-2,3, 
EN 388, ASTM F 1671, ASTM D 6798, ASTM 739

1-4. 10.1 Ďalšie požiadavky na splnenie noriem:

686 EHS - osobný ochranný prostriedok na ochranu personálu, EN
ISO 21420 - všeobecné požiadavky a metódy skúšania, EN 
374-1,2,3 - chemická odolnosť, EN 388 - odolnosť voči 
mechanickým vplyvom

1-4. 11. Tvar:
plne anatomicky patentovaná tvarovaná forma s rolovanými 
okrajmi ,bez obsahu latexových proteínov a púdru, vhodné pre 
pacientov a personál s rizikom alergií

1-4. 12.  požiadavka na kvalitu: EN 455 -1 , AQL (akceptovateľná úroveň kvality): 1,5

1-4. 13. kategória OOP (osobné ochranné pomôcky) spĺňajú kategóriu III pre vysoké riziko

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

1. Cena vrátane dopravy na miesto plnenia a všetkých nákladov súvisiacich s dodaním predmetu rámcovej dohody.

2. Rámcová dohoda (ďalej len "RD") sa uzatvára na dobu určitú v trvaní  12 kalendárnych mesiacov od momentu jej účinnosti, 
resp. do vyčerpania zmluvného finančného objemu, ak táto skutočnosť nastane skôr.

3. Objednávateľ požaduje dodanie nových produktov – nepoužité, v originálnom balení.

4. Dodávky predmetu RD budú realizované postupne počas obdobia platnosti RD podľa bodu 3.2 dohody, na základe  
písomných čiastkových výziev Objednávateľa do 5 pracovných dní od doručenia čiastkových výziev Dodávateľovi.

5.  Požaduje sa min. 80% exspirácia predmetu RD odo dňa dodania na miesto plnenia, s vyznačením doby exspirácie na 
každom  jednotlivom balení.

6. Objednávateľ požaduje do 3 pracovných dní od účinnosti RD, doručiť verejnému obstarávateľovi dôkazový materiál, že 
predmet  RD je zaevidovaný na webovej stránke ŠUKL. Platí pre položky, ktoré sú povinne registrované na stránke ŠUKL.

7. Požaduje sa od Dodávateľa do 3 pracovných dní od účinnosti RD predložiť vzorky jednotlivých položiek predmetu dohody.

8.  Požaduje sa do 5 pracovných dní od účinnosti RD predložiť ES Vyhlásenia o zhode pre položky predmetu zákazky, pre 
ktoré  platí povinnosť predkladať "Vyhlásenie o zhode". Doklad vystavený v inom ako v slovenskom alebo v českom jazyku 
musí byť  doplnený úradným prekladom do slovenského alebo českého jazyka, vrátane certifikátov vydaných autorizovanými 
osobami alebo  notifikovanými osobami, ktoré majú oprávnenie na posudzovanie zhody, ktoré boli podkladom pre vydanie 
tohto ES Vyhlásenia o zhode, alebo iných dokumentov, ktoré boli podkladom pre vydanie tohto ES Vyhlásenia o zhode.

9 . Predpokladané množstvá jednotlivých položiek sú uvedené v čl. II, ods. 2.1 až 2.3. Objednávateľ si vyhradzuje právo 
považovať  predpokladané množstvo za nezáväzné. V prípade potreby si Objednávateľ vyhradzuje právo objednať nižšie 
alebo si vyhradzuje  právo neodobrať žiadne množstvo tovaru z niektorej položky predmetu zákazky, ako sú predpokladané. V
prípade, že budú objednané nižšie množstvá ako sú predpokladané množstvá, nevzniká Dodávateľovi automaticky nárok na 
dodanie kompletného rozsahu predmetu RD, tak ako je definovaný v čl. II, ods. 2.1 až 2.3

10. Od Dodávateľa sa požaduje do 5 prac. dní odo dňa účinnosti RD predložiť rozpis jednotkových cien každej položky 
predmetu dohody v EUR bez DPH, sadzbu a výšku DPH v EUR a jednotkovú cenu s DPH a to v rozsahu: Názov jednotl. 
položiek predmetu zákazky, obchodnú značku, typ, parametre výrobku. Cena za 1 kus v EUR bez DPH, sadzba DPH, DPH za 
1 kus v EUR, Cena za 1 kus v EUR s DPH, Cena za predpokladaný počet kusov v EUR bez DPH, DPH za predpokladaný 
počet kusov v  EUR, Cena za predpokladaný počet kusov v EUR s DPH. Jednotkové ceny uvedené v rozpise sú platné počas 
celého obdobia platnosti RD.

11. Vzhľadom na skutočnosť, že Objednávateľ je subjektom verejného práva (podľa § 261 ods. 3 písm. d) a § 261 ods. 4 písm.
a), b)  Obchodného zákonníka) a zároveň poskytovateľom zdravotnej starostlivosti, strany dohody sa výslovne dohodli, podľa 
§ 340b  ods.1a 5 Obchodného zákonníka, že Objednávateľ je ako dlžník povinný plniť svoje peňažné záväzky z dodania 
tovaru v lehote  splatnosti 30 dní odo dňa doručenia faktúry.

12. Ak je Dodávateľ identifikovaný pre DPH v inom členskom štáte EÚ a tovar bude do SR prepravený z iného členského štátu
EÚ, tento Dodávateľ nebude pri plnení RD fakturovať DPH. Vo svojej kontraktačnej ponuke však musí uviesť príslušnú sadzbu
a výšku DPH podľa zákona č. 222/2004 Z.z. a cenu vrátane DPH. Objednávateľ nie je zdaniteľnou osobou a v tomto prípade 
je/bude registrovaný pre DPH podľa § 7 zákona č. 222/2004 Z.z. a bude povinný odviesť DPH v SR podľa zákona č. 222/2004 
Z.z.

13. Dodávateľ je povinný spolu s dodávkou tovaru predložiť faktúru a dodací list v listinnej forme, ktorý musí obsahovať okrem 
povinných náležitostí, Cenu za MJ v EUR bez DPH príslušnej položky, sadzbu DPH, Cenu za MJ v EUR s DPH príslušnej 
položky,  Cenu za počet MJ v EUR bez DPH príslušnej položky, Cenu za počet MJ v EUR s DPH príslušnej položky.

14. Dodávateľ je povinný vystaviť faktúru za dodávku tovaru najneskôr do piateho pracovného dňa v mesiaci, nasledujúceho 
po dni dodania tovaru.
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15 . Ak sa po uzatvorení tejto RD preukáže, že na relevantnom trhu existuje cena každej položky (ďalej aj ako "nižšia cena") 
za  rovnaké alebo porovnateľné plnenie ako je v tejto RD a Dodávateľ už preukázateľne v minulosti za takúto nižšiu cenu 
plnenie  poskytol resp. ešte stále poskytuje, pričom rozdiel medzi nižšou cenou a cenou podľa tejto dohody je viac ako 5 % v 
neprospech  ceny podľa tejto RD, zaväzuje sa Dodávateľ poskytnúť Objednávateľovi pre takéto plnenie objednané po 
preukázaní tejto skutočnosti  dodatočnú zľavu vo výške rozdielu medzi ním poskytovanou cenou podľa RD a nižšou cenou.

16. Ak sa v opisnom formulári uvádzajú údaje alebo odkazy na konkrétneho výrobcu, výrobný postup, značku, obchodný 
názov, patent alebo typ, umožňuje sa Dodávateľom predloženie ponuky s ekvivalentným riešením s porovnateľnými, 
respektíve lepšími parametrami. Ekvivalent je možné dodať v rovnakej alebo vyššej kvalite podľa Technickej špecifikácie 
predmetu zákazky len po konzultácii a so súhlasom Objednávateľa.

17. V prípade, že Dodávateľ ponúkne tovar, ktorý považuje za ekvivalentný k požadovanej špecifikácii, požaduje Objednávateľ
po  nadobudnutí účinnosti RD bezodkladné písomné oznámenie Dodávateľa, že predkladá ekvivalentný produkt a súčasne 
požaduje predloženie dokumentácie k dodávanému ekvivalentnému produktu, z ktorej je zrejmé, že spĺňa všetky požiadavky 
na produkt  špecifikovaný Objednávateľom.

17.1 Pokiaľ Dodávateľ nepreukáže, že predkladaný ekvivalent spĺňa požadované špecifikácie, bude to Objednávateľ 
považovať za  podstatné porušenie zmluvných podmienok s nárokom na odstúpenie od RD a udelenie neuspokojivej 
referencie.

18. Predmet plnenia (tovar) musí spĺňať všetky technické vlastnosti uvedené v tejto špecifikácii. V prípade dodania 
nevhodného  tovaru (resp. tovaru, ktorý nespĺňa vyššie uvedené kritériá) po prekontrolovaní je možnosť tovar vrátiť 
Dodávateľovi alebo vymeniť za požadovaný tovar na náklady Dodávateľa.

19. Dodávateľ môže postúpiť akékoľvek práva a povinnosti z tejto RD vrátane postúpenia pohľadávky vzniknutej podľa tejto 
dohody alebo s ňou súvisiacej na tretie osoby len s predchádzajúcim písomným súhlasom Objednávateľa. Ak Dodávateľ 
postúpi akékoľvek  práva a povinnosti z tejto dohody vrátane postúpenia pohľadávky vzniknutej podľa tejto RD alebo s ňou 
súvisiacej na tretie osoby bez predchádzajúceho písomného súhlasu Objednávateľa, takéto postúpenie sa považuje za 
neplatné. Udelenie písomného súhlasu Objednávateľa podlieha predchádzajúcemu písomnému schváleniu Zriaďovateľa 
Objednávateľa.

Názov Upresnenie

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru

III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Košický
Okres: Košice IV
Obec: Košice - mestská časť Juh
Ulica: Rastislavova 43

3.2 Čas / lehota platnosti rámcovej dohody v mesiacoch:

12

3.3 Maximálne Objednávateľom požadovateľné množstvo/rozsah zmluvného plnenia rámcovej dohody:

Jednotka: ks
Požadované maximálne
množstvo: 1000000,0000

3.4 Táto zmluva má charakter rámcovej dohody. Práva a povinnosti zmluvných strán podľa tejto Zmluvy sa spravujú 
Obchodnými podmienkami elektronického trhoviska verzia 3.7, účinná zo dňa 2.8.2021  , ktoré tvoria neoddeliteľnú 
prílohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvná cena

4.1 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody bez DPH: 49 916,67 EUR

4.2 Sadzba DPH: 20,00

4.3 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody vrátane DPH: 59 900,00 EUR
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V. Záverečné ustanovenia

5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronického trhoviska verzia 3.7, účinná zo dňa 02.08.2021, ktoré tvoria jej prílohu č. 1.

5.2 Táto Zmluva nadobúda platnosť dňom jej uzavretia a účinnosť za podmienok definovaných v Obchodných 
podmienkach elektronického trhoviska  uvedených v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Táto Zmluva vrátane jej príloh predstavuje úplnú dohodu zmluvných strán o jej predmete. Vedľajšie dohody k tejto 
zmluve neexistujú.

5.4 Táto Zmluva je vyhotovená v elektronickej podobe v štyroch vyhotoveniach,  po jednom pre každú zmluvnú stranu, 
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centrálnom registri zmlúv Úradu vlády Slovenskej republiky a jedno 
bude zverejnené v Centrálnom registri zmlúv trhoviska.

5.5 Túto Zmluvu bude možné meniť a dopĺňať za podmienok stanovených príslušnými všeobecne záväznými právnymi 
predpismi len vo forme písomného a číslovaného dodatku podpísaného oboma zmluvnými stranami.

5.6 Táto Zmluva má nasledovné prílohy:
Príloha č.1 Obchodné podmienky elektronického trhoviska verzia 3.7, účinná zo dňa 02.08.2021,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/
                    
Príloha č.2 Vlastný návrh plnenia zákazky Z202117463

V Bratislave, dňa 07.09.2021 10:20:02

Objednávateľ:
Záchranná služba Košice
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Objednávateľa v rámci elektronického trhoviska

Dodávateľ:
Lohmann & Rauscher, s.r.o.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska

Strana 4 z 4 





Vlastný návrh plnenia zákazky Z202117463


Zákazka


Identifikátor Z202117463


Názov zákazky Jednorazové rukavice


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/311220


Dodávateľ


Obchodný názov Lohmann & Rauscher, s.r.o.


IČO 31347827


Sídlo Jarošova 1, Bratislava, 83103, Slovenská republika


Dátum a čas predloženia 6.9.2021 7:25:46


Hash obsahu návrhu plnenia pCZYdAa7IK7/xltoaggLVmY9+93w0BZd3BqQn7B4BMo=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:


Prílohy:
DoC_MDR_Class_1_PPE_Cat_III_Sempercare_Nitrile_Shine__IVF_.pdf
Recommendation_chemical_resistance_PROTECTS_CLINIC_Chem_E_H1_2020.pdf
Recommendation_cytostatic_drugs_PROTECTS_CLINIC_Zyto_E_H1_2020.pdf
Sempercare_Folder_EN_low_05.pdf
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SEMPERIT Technische Produkte Gesellschaft m.b.H. www.sempermed.com *see chemical resistance list on www.sempermed.com



SEMPERCARE® NITRILE PORTFOLIO



Brand Name 
Sempercare®  



nitrile
Sempercare®



nitrile sky
Sempercare®



nitrile aloe 
Sempercare®



nitrile shine+
Sempercare®



nitrile shine 
Sempercare®



nitrile skin²



KEY  
GLOVE 
FEATURES



1) good chemical resistance (acc. to chemical list)* 
2) 9n force at break (typical prod. value) 
3) suitable for specific cytostatics (acc. to cytostatics list)



1) good resistance
    to chemicals* 
2) fully textured 
3) optimised wearing 
    comfort



1) aloe & vitamin E coated
2) higher wearing comfort
3) great tactile sense



1) longer cuff: 265 mm 
2) higher wallthickness 
3) improved opening flap 



1) white color  
2) high wearing comfort  
3) great tactile sense 



1) lavender blue colored 
2) high wearing comfort  
    due to soft material  
3) great tactile sense 



BASIC INFORMATION



Reference Number



100 pcs. 8267 8163x  
200 pcs. 8267 9143x 
(„x“: 1 for XS, 3 for S,



5 for M, 7 for L, 9 for XL)



8267 53x27 
(„x“ = 6 for S,



7 for M, 8 for L)



8267 9693. 
(„x“: 1 for XS, 3 for S,



5 for M, 7 for L, 9 for XL)



8267 8064x 
(„x“: 1 for XS, 3 for S,



5 for M, 7 for L, 9 for XL)



8267 7843. 
(„x“: 1 for XS, 3 for S,



5 for M, 7 for L, 9 for XL)



 150 pcs. 8267 8103x 
200 pcs. 8267 8083x 



(„x“ = 1 for XS, 3 for S,
5 for M, 7 for L, 9 for XL)



100 pcs: 8267 9804x
200 pcs: 8267 9384x
AQL 1.0: 8267 9914x 



(„x“ = 1 for XS, 3 for S,
5 for M, 7 for L, 9 for XL)



Material nitrile-butadien-rubber nitrile-butadien-rubber nitrile-butadien-rubber nitrile-butadien rubber nitrile-butadien-rubber nitrile-butadien-rubber nitrile-butadien-rubber



Powder-free/powdered 
sterile/unsterile 



powder free 
unsterile 



powder free 
sterile



powder free 
unsterile 



powder free 
unsterile



powderfree 
unsterile



powderfree 
unsterile



powderfree 
unsterile



Length median 240 mm median 240 mm median 240 mm median 240 mm median 265 mm median 240 mm median 240 mm



Inner chlorinated chlorinated chlorinated aloe coated chlorinated chlorinated inner coated / chlorinated 



Surface smooth, finger textured smooth, finger textured grippy, fully textured smooth, finger textured smooth, finger textured smooth, finger textured smooth, finger textured 



Typical production values  
thickness @ palm (double) median 0.20 mm median 0.20 mm median 0.17 mm median 0.14 mm median 0.15 mm median 0.14 mm median 0.14 mm



FORCE AT BREAK 
typical production value median 9 N median 9 N median 7 N median 6 N median 6 N median 6 N median 6 N



Durability 3 years 3 years 3 years 3 years 3 years 3 years 3 years



Color blue blue sky-blue lavender-blue white white lavender-blue



Proteins no no no no no no no



Accelerating chemicals ü ü ü ü ü ü ü



LABELLING



MDD (medical device directive) CE Class I CE Class Is CE Class I CE Class I CE Class I CE Class I CE Class I



PPE (personal protective 
equipment)



CE Category III 
complex risk no CE Category III  



complex risk
CE Category III 



complex risk
CE Category III 



complex risk
CE Category III 



complex risk
CE Category III 



complex risk



ASTM ü ü ü ü ü ü ü



EN 455 ü ü ü ü ü ü ü



EN 420 ü ü ü ü ü ü ü



EN 374-1, -2 ü ü ü ü ü ü ü



EN 374-3 ü ü ü ü ü ü ü



AQL for pinholes  
(inspection level G1)  1.5  1.5 1.5 1.5 1.5  1.5  1.0 & 1.5



Food ü ü ü no ü ü ü



USAGE RECOMMENDATION 



Hospital ü ü ü ü ü ü



Long Term Care ü ü ü



Medical Practitioners ü ü ü



Dental Sector ü ü ü ü



PACKAGING / LOGISTIC 
INFORMATION 



Available sizes XS/S/M/L/XL S/M/L XS/S/M/L/XL XS/S/M/L/XL XS/S/M/L/XL XS/S/M/L/XL XS/S/M/L/XL



Pcs / dispenser XS/S/M/L: 100 or 200 pcs. 
XL: 90 or 180 pcs. S/M/L: 50 paris XS/S/M/L: 100 pcs. 



XL: 90 pcs.
XS/S/M/L: 200 pcs. 



XL: 180 pcs. 
XS/S/M/L: 200 pcs. 



XL: 180 pcs.
XS/S/M/L: 150 or 200 pcs. 



XL: 135or 180 pcs.
XS/S/M/L: 100 or 200 pcs. 



XL: 90 or 180 pcs. 



Pcs / transport carton
XS/S/M/L: 1.000 or 



2.000 pcs 
XL: 900 or 1.800 pcs.



S/M/L: 300 pairs XS/S/M/L: 1.000 pcs 
XL: 900 pcs.



XS/S/M/L: 2.000 pcs. 
XL: 1800 pcs.



XS/S/M/L: 2.000 pcs. 
XL: 1800 pcs.



XS/S/M/L: 1.500 or 
2.000 pcs. 



XL: 1.350 or 1800 pcs.



XS/S/M/L: 1.000 or 
2.000 pcs. 



XL: 900 or 1800 pcs.











SEMPERCARE® LATEX POWDER-FREE PORTFOLIO 



Brand Name 
Sempercare® 



premium
Sempercare®



edition IC 
Sempercare®



edition



KEY  
GLOVE 
FEATURES



1) special synthetic inner coating for skin friendliness
    & easier donning  
2) 9N force at break (typical prod. value) 
3) extra-smooth surface & extra large pass formers



1) special synthetic inner coating for skin  
    friendliness & easier donning  
2) fully textured - overall grip  
3) high wearing comfort



1) online chlorinated for easy donning  
2) finger fextured for good handling
    of instruments  
3) high wearing comfort



BASIC INFORMATION



Reference Number
8237 8104x 



(„x“ = 1 for XS, 3 for S,
5 for M, 7 for L, 9 for XL)



8267 59x27 
(„x“ = 6 for S,



7 for M, 8 for L)



8237 8174x 
(„x“ = 1 for XS, 3 for S,



5 for M, 7 for L, 9 for XL)



8237 8173x 
(„x“ = 1 for XS, 3 for S,



5 for M, 7 for L, 9 for XL)



Material natural latex natural latex natural latex natural latex



Powder-free/powdered 
sterile/unsterile 



powderfree 
unsterile



powderfree 
sterile



powder free 
unsterile



powder free 
unsterile



Length median 240 mm median 240 mm median 240 mm median 240 mm



Inner inner coated / chlorinated inner coated / chlorinated inner coated chlorinated



Surface extra smooth, finger textured extra smooth, finger textured grippy, fully textured grippy, finger textured 



Typical production values  
thickness @ palm (double) median 0.27 mm median 0.27 mm median 0.24 mm median 0.21 mm 



FORCE AT BREAK 
typical production value median 9 N median 9 N median 8 N median 6 N



Durability 3 years 3 years 3 years 3 years



Color natural white natural white white natural white 



Proteins ü ü ü ü



Accelerating chemicals ü ü ü ü



LABELLING



MDD (medical device directive) CE Class I CE Class Is CE Class I CE Class I



PPE (personal protective 
equipment)



CE Category III 
complex risk no CE Category III 



complex risk
CE Category III 



complex risk



ASTM ü ü ü ü



EN 455 ü ü ü ü



EN 420 ü ü ü ü



EN 374-1, -2 ü ü ü ü



EN 374-3 ü ü ü ü



AQL for pinholes  
(inspection level G1)  1.5  1.5  1.5  1.5



Food ü ü ü ü



USAGE RECOMMENDATION 



Hospital ü ü ü



Long Term Care ü ü ü



Medical Practitioners ü ü ü



Dental Sector ü ü



PACKAGING / LOGISTIC 
INFORMATION 



Available sizes XS/S/M/L/XL S/M/L XS/S/M/L/XL XS/S/M/L/XL



Pcs / dispenser XS/S/M/L: 100 pcs. 
XL: 90 pcs. 



S/M/L: 40 pairs XS/S/M/L: 100 pcs. 
XL: 90 pcs. 



XS/S/M/L: 100 pcs. 
XL: 90 pcs. 



Pcs / transport carton XS/S/M/L: 1.000 pcs. 
XL: 900 pcs. S/M/L: 240 pairs XS/S/M/L: 1.000 pcs. 



XL: 900 pcs. 
XS/S/M/L: 1.000 pcs. 



XL: 900 pcs. 











SEMPERIT Technische Produkte Gesellschaft m.b.H. www.sempermed.com



SEMPERCARE® LATEX POWDERED AND VINYL 



Brand Name 
Sempercare®



latex powdered
Sempermed® 



latex powdered ASTM
Sempercare®  
syn-stretch



Sempercare® 
vinyl powderfree



Sempercare® 
vinyl powdered



KEY  
GLOVE 
FEATURES



1) powdered for easy donning  
2) finger fextured for good handling of instruments  
3) high wearing comfort 



1) powdered for
    easy donning  
2) finger fextured for good    
    handling of instruments  
3) high wearing comfort  



1) more elastic than
    usual Vinyl gloves  
2) free of natural rubber latex  
    (suitable for people with
     type I allergy) 
3) free from accelerant  
    chemicals



1) free of natural rubber latex (suitable for people with type I allergy) 
2) free from accelerant chemicals
    (suitable for people with type IV allergy) 
3) DOP free



BASIC INFORMATION



Reference Number
8239 8102x 



(„x“ = 1 for XS, 3 for S,
5 for M, 7 for L, 9 for XL)



pcs. 8261 52x27 
pair 8262 52x27 



(„x“ = 6 for S, 7 for M, 8 for L)



8239 8022x 
(„x“ = 1 for XS, 3 for S,



5 for M, 7 for L, 9 for XL)



8257 9323x 
(„x“ = 1 for XS, 3 for S,



5 for M, 7 for L, 9 for XL)



 100 pcs. 8257 8103x 
 200 pcs.8257 9193x 



(„x“ = 1 for XS, 3 for S,
5 for M, 7 for L, 9 for XL)



 100 pcs. 8259 8102x 
 200 pcs. 8259 9182x 



(„x“ = 1 for XS, 3 for S,
5 for M, 7 for L, 9 for XL)



Material natural latex natural latex natural latex synthetic polymer / vinyl vinyl vinyl



Powder-free/powdered 
sterile/unsterile 



powdered 
unsterile



powdered 
sterile



powdered 
unsterile



powder free 
unsterile



powder free 
unsterile



powdered 
unsterile



Length median 240 mm median 240 mm min. 230 mm median 240 mm median 240 mm median 240 mm



Inner powdered (cornstarch) powdered (cornstarch) powdered (cornstarch) inner coated inner coated powdered (cornstarch)



Surface grippy grippy grippy smooth smooth smooth



Typical production values  
thickness @ palm (double) median 0.21 mm median 0.21 mm median 0.19 mm median 0.14 mm median 0.10 mm median 0.10 mm



FORCE AT BREAK 
typical production value median 6 N median 6 N not specified median 3.6 N median 3.6 N median 3.6 N



Durability 5 years 5 years 5 years 3 years 5 years 5 years



Color white white white yellowish transparent transparent



Proteins ü ü ü no no no



Accelerating chemicals ü ü ü no no no



LABELLING



MDD (medical device directive) CE Class I CE Class Is no CE Class I CE Class I CE Class I



PPE (personal protective 
equipment)



CE Category III 
complex risk no no CE Category III 



complex risk
CE Category I 
minimal risk



CE Category I 
minimal risk



ASTM ü ü ü ü ü ü



EN 455 ü ü no ü ü ü



EN 420 ü ü no ü ü ü



EN 374-1, -2 ü ü no ü ü ü



EN 374-3 ü ü no ü no no



AQL for pinholes  
(inspection level G1)  1.5  1.5 2.5  1.5  1.5  1.5



Food ü ü no no no no



USAGE RECOMMENDATION 



Hospital ü ü ü ü ü ü



Long Term Care ü ü ü ü ü



Medical Practitioners ü ü ü ü ü



Dental Sector ü  ü



PACKAGING / LOGISTIC 
INFORMATION 



Available sizes XS/S/M/L/XL S/M/L XS/S/M/L/XL XS/S/M/L/XL XS/S/M/L/XL XS/S/M/L/XL



Pcs / dispenser XS/S/M/L: 100 pcs. 
XL: 90 pcs. 



pairs: S/M/L: 50 pairs  
pcs: S/M/L: 50 pcs



XS/S/M/L: 100 pcs. 
XL: 90 pcs. 



XS/S/M/L: 100 pcs.  
XL: 90 pcs.



XS/S/M/L 100 or 200 pcs. 
XL: 90 or 180 pcs.



XS/S/M/L 100 or 200 pcs. 
XL: 90 or 180 pcs.



Pcs / transport carton XS/S/M/L: 1.000 pcs. 
XL: 900 pcs. 



pairs: S/M/L: 300 pairs 
pcs: S/M/L 300 pcs



XS/S/M/L: 1.000 pcs. 
XL: 900 pcs.



XS/S/M/L: 1.000 pcs.  
XL: 900 pcs.



XS/S/M/L 1.000 or
2.000 pcs. 



XL: 900 or 1.800 pcs.



XS/S/M/L 1.000 or
2.000 pcs. 



XL: 900 or 1.800 pcs.











Due to the wide range of potential applications for examination gloves, Sempermed recommends the fol-
lowing Sempercare® products in the defined segments Hospital, Long Term Care, Dental Sector and Medical 
Practitioner in accordance with the demands on their use.



Special applications (e.g. risk of viral infections, chemical resistance, cytotoxic resistance);
standard applications (most frequent used standard products)



DENTAL
SECTOR



Sempercare® nitrile sky



Sempercare® nitrile aloe
Sempercare® nitrile skin² 



Sempercare® edition IC



Sempercare® edition 



LONG 
TERM
CARE Sempercare® nitrile shine 



Sempercare® nitrile skin²



Sempercare® premium 



Sempercare® edition 
Sempercare® vinyl pf/pp



MEDICAL 
PRACTI-
TIONERS Sempercare® nitrile aloe/skin² 



Sempercare® nitrile shine 



Sempercare® premium 



Sempercare® edition IC



Sempercare® edition 



Sempercare® synstretch
Sempercare® vinyl pf/pp



NITRIL LATEX VINyL 



HOSPITAL Sempercare® nitrile/nitrile sky



Sempercare® nitrile shine/shine+



Sempercare® nitrile skin²



Sempercare® premium 



Sempercare® edition 



Sempercare® synstretch
Sempercare® vinyl pf/pp



Standard
applications



Special
applications



Standard
applications



Special
applications



Standard
applications



Special
applications



Standard
applications



Special
applications











Ve
rs



io
n 



8 
6/



20
13



 D
M



15
00



20
2



IMPORTANT NOTE: You can find the latest product information under www.sempermed.com Failure to observe this information, in particular with regard to (chemical) resistance, frequency of use 
and tolerability of the gloves can result in personal injury and/or material damage. Semperit does not accept any liability for incorrect use of the gloves. In case of doubt, obtain expert advice before 
use. The information and classification correspond to the latest status prior to printing.Mistakes, printing errors and amendments reserved.
CAUTION: Natural latex may cause allergic reactions including anaphylactic reactions.



CoNTaCT uS!



Semperit Technische Produkte Gesellschaft m.b.H. . Segment Sempermed
austria . 1031 Vienna . Modecenterstr. 22 . Fon: +43 1 79 777-0 . Fax: +43 1 79 777-630 
e-mail: sempermed@semperitgroup.com . www.sempermed.com



EXAMINATION GLOVES fROM
SEMPERMED – WE PROTECT yOUR HANDS
as one of the leading manufacturers of medical gloves 



worldwide with more than 90 years of experience in re-



search, development and production, it is a matter of 



great importance for us to give our users recommen-



dations for the optimal use of our expanded range of 



Sempercare® products.



Since the right choice of gloves has an effect on the 



health of both user and patient, the high demands on 



the product are regulated in European standards and 



directives: all Sempercare® products are both certified 



as a medical device as set out in the Medical Devices 



Regulation 93/42 EEC and fulfil the standards of EN455, 



and they are also certified as personal safety equip-



ment as set out in Directive 89/686 EEC. Therefore 



Sempercare® gloves can be used in a very wide range 



of applications.



The criteria for the right choice of examination glove 



differ, however: Is there a high risk of infection, for in-



stance, that requires the use of maximum protection?



Is better grip required, or is a smoother surface struc-



ture more suitable?



These are all application-specific features with different 



demands on the product.



Moreover there are differences in the properties of the 



materials used: Generally, Sempermed recommends 



the use of nitrile gloves because they can satisfy a mul-



titude of needs: Nitrile products offer optimal protec-



tion from viral infections, various chemicals* and minor 



injuries. Thanks to the innovative Sempermed materi-



al mix, they offer a high level of wearing comfort, and 



since they are manufactured without latex proteins and 



powder, they are also skin-friendly without the risk of 



type I allergies.



The Sempercare® product portfolio certainly offers the 



right solution for every demand.



For more information visit



www.sempermed.com



*see chemical resistance list on www.sempermed.com













s@mffD@trrned'o
DECLARATION OF CONFORMITY



MEDTCAL DEVICE REGULATTON (EUl 20't7 t7 45



PERSONAL PROTECTTVE EQUIPMENT REcULATTON (EU) 2016/425



Legal Manufacturer Authorized representative in the EU



Semperit Investments Asia Pte. Ltd. Semperit Technische Produkte GmbH
8 Jurong Town Hall Road, Modecenterstraße 22,1030 Vienna, Austria
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



This certificate is valid for the following product:



Non-sterile examination and protective glove for single use
Classification: Class I according to MD Regulation (EU) 20171745



Category lll according to PPE Regulation (EU) 20161425



BasicUDl-Dl: 9001570N.F-035WH-N-3WF



sempercare nitrile shine (lVF)



sizes I x-smatt I smal I Medium I L"rs" I x-L"rs"
Article codes



Article codes



826780833



30000021 06



826780839ttt
| 3000002107 | 3000002108 | 3000002109



We hereby declare under sole responsibility that the GE marked product described above conforms to the
requirements of the regulation for medical devices lEUl 20171745.
Declaration based on Annex lV. Classification according rule 5, appendix Vlll.
Applied standards: EN 455-1:2000, EN 455-2:20'15, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2013,
ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016



We hereby declare under sole responsibility that the CE marked product described above conforms with the
applicable provisions of Regulation (EU) 20161425 on personal protective equipment and is identical to the perconal
protective equipment which is subject to EU Type Examination Gertificate No.2777111464-01/E36-01 issued by:



SATRA Technology Europe Ltd, lD No.2777
Bracetown Business Park, Glonee, Dublin Dl5 YN2P lreland
The products are subject to the procedure set out in Annex Vll (Module C2) of Regulation (EU) 20161425 under the
supervision of
SATRA Technology Europe Ltd, lD No.2777
Bracetown Business Park, Glonee, Dublin Dl5 YN2P lreland



Applied standards: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1 :1999 AMD 1:2011



/a:
Andßas Wöss
oiredor Reteased by: Christian Rohrbach



This signed document is valid for all translations attached
lssued: Singapore, 2020-02-03 Expires: 2022-02-02



Semperit lnvestments Asia Pte Ltd



I Jurong Town Hall Road . #29-03/04/05/06 The JTC Summit . Singapore 609434
Tel.: +65 62744861. Fax: +65 62746977. Registration No. (UEN): 201221964N. GST Registration No.: 201221964N 1t24
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Ausgestellt am: Singapore, Gültig bis:



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



KONFORMITÄTSERKLÄRUNG
MEDIZINPRODUKTEVERORDNUNG (EU) 2017/745



VERORDNUNG (EU) 2016/425 FÜR PERSÖNLICHE SCHUTZAUSRÜSTUNG



Hersteller EU-Bevollmächtigter



Dieses Zertifikat ist gültig für die folgenden Produkte:



Nicht-steriler Untersuchungs- und Schutzhandschuh für den Einmalgebrauch
Klassifizierung: Klasse I gemäß Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745



Kategorie III gemäß PSA Verordnung (EU) 2016/425



Basis-UDI-DI: 9001570N*F-035WH-N-3WF



sempercare nitrile shine (IVF)



Größen X-Small Small Medium Large X-Large



826780839



Artikelnummern 3000002106 3000002107 3000002108 3000002109



Artikelnummern 826780833 826780835 826780837



Die Produkte sind Gegenstand der Verfahren gemäß Annex VII (Module C2) der Verordnung unter Aufsicht von



Wir bestätigen hiermit unter alleiniger Verantwortung, dass die CE gekennzeichneten Produkte mit den 
Anforderungen der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745  übereinstimmen.
Erklärung basierend auf Anhang IV. Kassifizierung gemäß Regel 5, Anhang VIII. 



Angewandte Normen: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 
14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016



Wir bestätigen hiermit unter alleiniger Verantwortung, dass  die oben genannten CE gekennzeichneten Produkte 
mit den maßgeblichen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2016/425  für Persönliche Schutzausrüstung 
übereinstimmen und Gegenstand sind der EU-Baumusterprüfbescheinigung Nr. 2777/11464-01/E36-01 ausgestellt 
durch:
SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Angewandte Normen: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018, 
EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011



Semperit Investments Asia Pte Ltd
8 Jurong Town Hall Road • #29-03/04/05/06 The JTC Summit • Singapore 609434
Tel.: +65 6274 4861 • Fax: +65 6274 6977 • Registration No. (UEN): 201221964N • GST Registration No.: 201221964N 2/24











0



Délivré le : Singapore, Valable jusqu’au :



IUD-ID de base: 9001570N*F-035WH-N-3WF



DÉCLARATION DE CONFORMITÉ
RÈGLEMENT POUR LES DISPOSITIFS MÉDICAUX (UE) 2017/745 



RÈGLEMENT (UE) 2016/425 POUR L’ÉQUIPEMENT DE PROTECTION INDIVIDUELLE



Fabricant Représentant UE



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



Ce certificat est valable pour les produits suivants :



Gant d’examen et de protection non-stérile à usage unique
Classification : Classe I selon la règlement pour dispositifs médicaux (UE) 2017/745



Catégorie III selon la règlement EPI (UE) 2016/425



sempercare nitrile shine (IVF)



Tailles X-Small Small Medium Large X-Large



826780839



Numéros d’article 3000002106 3000002107 3000002108 3000002109



Numéros d’article 826780833 826780835 826780837



Les produits sont soumis aux procédures visées dans l’annexe VII (Module C2) de la règlement sous la surveillance de



Par la présente, nous déclarons sous notre propre responsabilité que les produits portant le symbole CE sont 
conformes aux exigences  de la règlement sur les dispositifs médicaux (EU) 2017/745.



La déclaration se fonde sur l’annexe IV. Classification selon la règle 5, annexe VIII.



Normes appliquées : EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 
14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016



Par la présente, nous déclarons sous notre propre responsabilité que les produits portant le symbole CE 
mentionnés ci-dessus sont conformes aux dispositions essentielles de la règlement (UE) 2016/425 concernant 
l’équipement de protection individuelle sont identiques à l’équipement de protection individuelle faisant l’objet du 
certificat d’examen de type UE numéro 2777/11464-01/E36-01 délivré par:



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Normes appliquées : EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 
374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011



Semperit Investments Asia Pte Ltd
8 Jurong Town Hall Road • #29-03/04/05/06 The JTC Summit • Singapore 609434
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Издадено на: Singapore, Важи до:



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



ДЕКЛАРАЦИЯ ЗА СЪВМЕСТИМОСТ НА
РЕГЛАМЕНТ ЗА МЕДИЦИНСКИТЕ ПРОДУКТИ (EU) 2017/745 



РЕГЛАМЕНТ (EU) 2016/425 ЗА ЛИЧНИТЕ ПРЕДПАЗНИ СРЕДСТВА



Производител Упълномощен представител в ЕС



Настоящият сертификат важи за следните продукти:



Нестерилна ръкавица за преглед и предпазна ръкавици за еднократна употреба
Класификация: Клас I съгл. Регламент за медицинските продукти (EU) 2017/745



Категория III съгл. Регламент за ЛПС (EU) 2016/425



Базовият UDI-DI: 9001570N*F-035WH-N-3WF



sempercare nitrile shine (IVF)



Medium Large X-LargeРазмери X-Small



826780833 826780835 826780837 826780839



Номера на артикулите 3000002106 3000002107 3000002108



Small



Продуктите са предмет на процедурата съгл. Анекс VII (Модул С2) от Регламента под надзора на



С настоящето потвърждаваме при самостоятелна отговорност, че продуктите с маркировка СЕ съответстват 
на изисквания  от Регламент за медицинските продукти (EU) 2017/745.
Декларация на базата на Анекс IV.
Класификация съгл. Правило 5, Анекс VIII.
Приложими норми: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2013, 
ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016



С настоящето потвърждаваме при самостоятелна отговорност, че горепосочените продукти с маркировка СЕ 
съответстват на съществените разпоредби на Регламент (EU) 2016/425 за личните предпазни средства и са 
предмет на сертификата на ЕС за изследване на типа Nr. 2777/11464-01/E36-01 издадено чрез:



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



3000002109



Номера на артикулите



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Приложими норми: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 
374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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Izdano dana: Singapore, Vrijedi do:



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



IZJAVA O SUKLADNOSTI
UREDBA O MEDICINSKIM PROIZVODIMA (EU) 2017/745



UREDBA (EU) 2016/425 O OSOBNOJ ZAŠTITNOJ OPREMI



Proizvođač Ovlašteni predstavnik u EU



Ovaj certifikat vrijedi za sljedeće proizvode:



Nesterilne zaštitne rukavice za pregled za jednokratnu uporabu
Klasifikacija: Klasa I. prema Direktivi o medicinskim proizvodima (EU) 2017/745



Kategorija III. prema Uredbi o osobnoj zaštitnoj opremi (EU) 2016/425



Osnovni UDI-DI: 9001570N*F-035WH-N-3WF



sempercare nitrile shine (IVF)



Medium Large X-LargeVeličine X-Small



826780833 826780835 826780837 826780839



Br. artikla 3000002106 3000002107 3000002108



Small



Proizvodi podliježu postupku iz Dodatka VII. (modul C2) Uredbe pod nadzorom



Ovim putem izjavljujemo pod punom odgovornošću da su proizvodi s CE oznakom sukladni s zahtjevima 
Uredbe o medicinskim proizvodima (EU) 2017/745.
Izjava se temelji na Prilogu IV. Klasifikacija prema pravilu 5, Prilog VIII.



Primijenjene norme: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 
14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016



Ovim putem izjavljujemo pod punom odgovornošću da su prethodno navedeni proizvodi s CE oznakom 
sukladni s mjerodavnim odredbama Uredbe (EU) 2016/425 o osobnoj zaštitnoj opremi i da su predmet EU 
certifikata o ispitivanju tipa br.2777/11464-01/E36-01 izdano :
SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



3000002109



Br. artikla



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Primijenjene norme: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018, 
EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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Vystaveno dne: Singapore, Platné do:



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



PROHLÁŠENÍ O SHODĚ
NAŘÍZENÍ O ZDRAVOTNICKÝCH PROSTŘEDCÍCH (EU) 2017/745  



NAŘÍZENÍ (EU) 2016/425 PRO OSOBNÍ OCHRANNÉ PROSTŘEDKY



Výrobce EU zplnomocněný zástupce



Tento certifikát je platný pro následující produkty:



Nesterilní vyšetřovací a ochranné rukavice pro jednorázové použití
Klasifikace Třída I podle nařízení o zdravotnických prostředcích (EU) 2017/745



Kategorie III podle nařízení o OOP (EU) 2016/425



Základní UDI-DI: 9001570N*F-035WH-N-3WF



sempercare nitrile shine (IVF)



Medium Large X-LargeVelikosti X-Small



826780833 826780835 826780837 826780839



Číslo produktu 3000002106 3000002107 3000002108



Small



Produkty jsou předmětem procesu podle dodatku VII (moduly, C2) nařízení pod dohledem



Tímto potvrzujeme s výlučnou odpovědností, že produkty označené CE souhlasí se požadavky nařízení o 
zdravotnických prostředcích (EU) 2017/745.
Vysvětlení se zakládají na příloze IV. Klasifikace podle pravidla 5, příloha VIII.



Použité normy: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2013, 
ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016



Tímto potvrzujeme s výlučnou odpovědností, že výše uvedené produkty označené jako CE souhlasí s 
příslušnými ustanoveními nařízení (EU) 2016/425 pro Osobní ochranné prostředky a jsou předmětem 
přezkoušení EU č.2777/11464-01/E36-01 vystaveno :
SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



3000002109



Číslo produktu



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Použité normy: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 
374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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Udstedt den: Singapore, Gyldig til:



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



KONFORMITETSERKLÆRING
FORORDNING (EU) 2017/745 OM MEDICINSK UDSTYR



FORORDNING (EU) 2016/425 FOR PERSONLIGE VÆRNEMIDLER



Producent EU-befuldmægtigede



Dette certifikat er gyldigt for følgende produkter:



Ikke-steril undersøgelses- og beskyttelseshandske til engangsbrug
Klassificering: Klasse I jævnfør (EU) 2017/745 -forordningen for medicinsk udstyr



Kategori III jævnfør PVM-forordningen (EU) 2016/425



Grundlæggende UDI-DI: 9001570N*F-035WH-N-3WF



sempercare nitrile shine (IVF)



Medium Large X-LargeStørrelser X-Small



826780833 826780835 826780837 826780839



Artikelnumre 3000002106 3000002107 3000002108



Small



Produkterne er genstand for procedurer jævnfør VII (modul C2) i forordningen med opsyn af



Vi bekræfter hermed under fuldt ansvar, at de ovenfor nævnte CE-mærkede  produkter stemmer overens 
med de krav i forordningen for medicinsk udstyr (EU) 2017/745.
Forklaring baseret på bilag IV. Klassificering jævnfør regel 5, bilag VIII.



Anvendte standarder: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 
14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016



Vi bekræfter hermed under fuldt ansvar, at de ovenfor nævnte CE-mærkede  produkter stemmer overens 
med med de afgørende bestemmelser  i forordningen  (EU) 2016/425  for personlige værnemidler, og er 
genstand for EU-certificering af typeafprøvning nr.2777/11464-01/E36-01 udstedt gennem:



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



3000002109



Artikelnumre



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Anvendte standarder: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-
1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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Uitgegeven op: Singapore, Geldig tot:



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



CONFORMITEITSVERKLARING
VERORDENING MEDISCHE PRODUCTEN (EU) 2017/745  



VERORDENING (EU) 2016/425 BETREFFENDE PERSOONLIJKE BESCHERMENDE UITRUSTING



Fabrikant Gemachtigde EU



Dit certificaat is geldig voor de volgende producten:



Niet-steriele onderzoeks- en beschermende handschoenen voor eenmalig gebruik
Classificatie: Klasse I volgens Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen



Categorie III volgens PBM-verordening (EU) 2016/425



Basic UDI-DI: 9001570N*F-035WH-N-3WF



sempercare nitrile shine (IVF)



Medium Large X-LargeMaten X-Small



826780833 826780835 826780837 826780839



Artikelnummers 3000002106 3000002107 3000002108



Small



De producten vallen onder de procedures van bijlage VII (module C2) van de verordening onder toezicht van



Wij verklaren hierbij onder uitsluitende verantwoordelijkheid, dat de CE-gemarkeerde producten voldoen 
aan de vereisten van de Verordening Medische Hulpmiddelen (EU) 2017/745.
Verklaring uitsluitend gebaseerd op bijlage IV. Conformiteitsbeoordeling overeenkomstig bijlage VII.



Toegepaste normen: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 
14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 
1:2016



Hierbij verklaren wij onder uitsluitende verantwoordelijkheid, dat de bovengenoemde CE-gemarkeerde 
producten voldoen aan de relevante bepalingen van de Verordening (EU) 2016/425 over persoonlijke 
beschermingsmiddelen en het onderworpen zijn aan het certificaat van EU-typeonderzoek nr.2777/11464-
01/E36-01 uitgegeven door:



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



3000002109



Artikelnummers



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Toegepaste normen: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-
1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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Välja andmise aeg : Singapore, Kehtivusaeg:



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



VASTAVUSDEKLARATSIOON
MEDITSIINITOODETE MÄÄRUS (EL) 2017/745 



ISIKUKAITSEVAHENDITE MÄÄRUS (EL) 2016/425



Tootja Volitatud esindaja EL-is



See sertifikaat kehtib järgmistele toodetele:



Mittesteriilne läbivaatus- ja kaitsekinnas ühekordseks kasutuseks
Klassifikatsioon: I klass kooskõlas meditsiinitoodete määrusega (EU) 2017/745 



III kategooria kooskõlas isikukaitsevahendite määrusega (EL) 2016/425



Põhi-UDI-DI: 9001570N*F-035WH-N-3WF



sempercare nitrile shine (IVF)



Medium Large X-LargeSuurused X-Small



826780833 826780835 826780837 826780839



Tootenumbrid 3000002106 3000002107 3000002108



Small



Toodetele kohaldub määruse VII lisa (moodul C2) menetlus, mille üle teostab järelevalvet



Kinnitame oma ainuvastutusel, et CE-märgisega tooted on kooskõlas meditsiinitoodete määruse (EU) 2017/745  
nõuetega.
Deklaratsioon põhineb IV lisal. Klassifikatsioon kooskõlas VIII lisa 5. reegliga.



Kohaldatud normid: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 
14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016



Kinnitame oma ainuvastutusel, et eespool nimetatud CE-märgistusega tooted on kooskõlas 
isikukaitsevahendite määruse (EL) 2016/425 põhisätetega ning on identsed isikukaitsevahenditega, mille kohta 
on välja antud EÜ tüübihindamistõend nr2777/11464-01/E36-01 välja :



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



3000002109



Tootenumbrid



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Kohaldatud normid: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018, 
EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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Luokitus: 



Yksilöllisen UDI-DI:



Laadittu : Singapore, Voimassa (asti):



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
LÄÄKINNÄLLISIÄ LAITTEITA KOSKEVA ASETUS (EU) 2017/745 



HENKILÖNSUOJAIMISTA ANNETTU ASETUS (EU) 2016/425



Valmistaja EU:n valtuutettu edustaja



Tämä sertifikaatti koskee seuraavia tuotteita:



Kertakäyttöinen ei-steriili tutkimus- ja suojakäsine
Luokka I lääkinnällisiä laitteita koskevan  asetuksen (EU) 2017/745  mukaisesti
Luokka III henkilönsuojaimista annetun asetuksen (EU) 2016/425 mukaisesti



9001570N*F-035WH-N-3WF



sempercare nitrile shine (IVF)



Koot X-Small Small Medium Large X-Large



3000002109



Tuotenumerot 826780833 826780835 826780837 826780839



Tuotenumerot 3000002106 3000002107 3000002108



Tuotteet ovat asetuksen liitteen VII (moduuli C2) mukaisen menettelyn kohteena, valvonnan suorittaa



Täten vahvistamme yksinomaisella vastuullamme, että CE-merkityt tuotteet vastaavat lääkinnällisiä laitteita 
koskevan  asetuksen (EU) 2017/745 mukaisia  vaatimuksia.
Selvitys perustuu liitteeseen IV. Luokittelu liitteen VIII, säännön 5 mukaan.



Sovelletut standardit: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 
14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 
1:2016



Täten vahvistamme yksinomaisella vastuullamme, että yllä mainitut CE-merkityt tuotteet vastaavat 
henkilönsuojaimista annetun asetuksen (EU) 2016/425 mukaisia perustavanlaatuisia vaatimuksia ja niihin 
sovelletaan EU:n tyyppitarkastustodistusta nro 2777/11464-01/E36-01 laadittu :
SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Sovelletut standardit: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-
1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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Εκδόθηκε : Singapore, Ισχύει έως:



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



ΔΗΛΩΣΗ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ
ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (EE) 2017/745  ΠΕΡΙ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ



ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΕ) 2016/425 ΠΕΡΙ ΜΕΣΩΝ ΑΤΟΜΙΚΗΣ ΠΡΟΣΤΑΣΙΑΣ



Κατασκευαστής Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην ΕΕ



Το παρόν πιστοποιητικό ισχύει για τα ακόλουθα προϊόντα:



Μη αποστειρωμένο γάντι εξέτασης και προστατευτικό γάντι μιας χρήσης
Ταξινόμηση: Κατηγορία I σύμφωνα με την Κανονισμό (EU) 2017/745  περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων



Κατηγορία II σύμφωνα με τον Κανονισμό (ΕΕ) 2016/425 περί ΜΑΠ



βασικό UDI-DI: 9001570N*F-035WH-N-3WF



sempercare nitrile shine (IVF)



Medium Large X-LargeΜεγέθη X-Small



826780833 826780835 826780837 826780839



Αριθμοί προϊόντος 3000002106 3000002107 3000002108



Small



Τα προϊόντα αποτελούν αντικείμενο της μεθόδου που ορίζεται στο Παράρτημα VII (ενότητα C2) του Κανονισμού υπό την 
επιτήρηση



Δια του παρόντος βεβαιώνουμε υπεύθυνα ότι τα προϊόντα με σήμανση CE ικανοποιούν τις απαιτήσεις της 
Κανονισμός (EU) 2017/745  περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων.
Δήλωση βάσει του Παραρτήματος IV. Ταξινόμηση σύμφωνα με τον κανόνα 5, Παράρτημα VIII.



Εφαρμοζόμενα πρότυπα: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 
14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016



Δια του παρόντος βεβαιώνουμε υπεύθυνα ότι τα ανωτέρω προϊόντα με σήμανση CE ικανοποιούν τις 
εφαρμοστέες διατάξεις του Κανονισμού (ΕΕ) 2016/425 περί μέσων ατομικής προστασίας και αποτελούν 
αντικείμενο του πιστοποιητικού εξέτασης τύπου ΕΕ με αρ. 2777/11464-01/E36-01 εκδόθηκε :



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



3000002109



Αριθμοί προϊόντος



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Εφαρμοζόμενα πρότυπα: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-
1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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Kelt : Singapore, Érvényes:



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



MEGFELELŐSÉGI NYILATKOZAT
ORVOSTECHNIKAI ESZKÖZÖKRŐL SZÓLÓ (EU) 2017/745 RENDELET



EGYÉNI VÉDŐESZKÖZÖKRŐL SZÓLÓ (EU) 2016/425 RENDELET



Gyártó EU-meghatalmazott



Ez a tanúsítvány a következő termékekre érvényes:



Egyszer használatos, nem steril vizsgálati- és védőkesztyű
Osztályozás: I. osztály az orvostechnikai eszközökről szóló (EU) 2017/745 rendelet szerint



III. kategória az egyéni védőeszközökről szóló (EU) 2016/425 rendelet szerint



Alapvető UDI-DI: 9001570N*F-035WH-N-3WF



sempercare nitrile shine (IVF)



Medium Large X-LargeMéretek X-Small



826780833 826780835 826780837 826780839



Cikkszámok 3000002106 3000002107 3000002108



Small



A termékekre vonatkozik a rendelet VII. melléklete (C2 modul) szerinti eljárás a következő személy felügyelete 
mellett:



Ezennel kizárólagos felelősségünk mellett kijelentjük, hogy a CE jelzésű termékek eszközökről szóló (EU) 
2017/745 rendelet alapvető előírásainak.
Magyarázat a IV mellékleten alapszik. Osztályozás a VIII melléklet 5 szabálya szerint.



Alkalmazott szabványok: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 
14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 
1:2016



Ezennel kizárólagos felelősségünk mellett kijelentjük, hogy a fent említett CE jelzésű termékek megfelelnek 
az egyéni védőeszközökre irányuló 2016/425/EU rendelet vonatkozó előírásainak és vonatkozik rájuk a 
megfelelő számú EU-típusvizsgálati tanúsítvány 2777/11464-01/E36-01 kelt :
SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



3000002109



Cikkszámok



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Alkalmazott szabványok: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-
1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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Rilasciato : Singapore, Scade:



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ
REGOLAMENTO SUL DISPOSITIVO MEDICO (UE) 2017/745  



REGOLAMENTO (UE) 2016/425 DELL'APPARECCHIATURA DI PROTEZIONE INDIVIDUALE



Produttore Rappresentante autorizzato nell'UE



Questo certificato è valido per il seguente prodotto:



Guanto protettivo non sterile monouso da esame
Clasificazione: Classe I secondo il regolamento dispositivi medici (UE) 2017/745  



Categoria III secondo il regolamento (UE) 2016/425 del PPE



UDI-DI di base: 9001570N*F-035WH-N-3WF



sempercare nitrile shine (IVF)



Medium Large X-LargeMisure X-Small



826780833 826780835 826780837 826780839



Codici articolo 3000002106 3000002107 3000002108



Small



ed è soggetto alla procedura di cui all'allegato VII (modulo C2) del regolamento (UE) 2016/425 sotto il controllo di



Con la presente, dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilità che il prodotto con marchio CE sopra 
descritto soddisfa i requisiti del regolamento sui dispositivi medici (UE) 2017/745  .
Dichiarazione basata sull'allegato IV. Classificazione secondo la regola 5, allegato VIII.



Norme applicate: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 
14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016



Con la presente, dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilità che il prodotto con marchio CE sopra 
descritto è conforme alle disposizioni applicabili del Regolamento (UE) 2016/425 sui dispositivi di protezione 
individuale ed è identico al dispositivo di protezione personale che è soggetto al Certificato di Esame di Tipo 
UE n. 2777/11464-01/E36-01 rilasciato da:



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



3000002109



Codici articolo



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Norme applicate: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018, 
EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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Išduota : Singapore, Galioja iki:



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



ATITIKTIES DEKLARACIJA
REGLAMENTAS DĖL MEDICINOS PRIETAISŲ (ES) 2017/745 



REGLAMENTAS (ES) 2016/425 DĖL ASMENINIŲ APSAUGOS PRIEMONIŲ



Gamintojas ES įgaliotas asmuo



Šis sertifikatas galioja toliau nurodytiems produktams:



Nesterilios vienkartinio naudojimo apžiūros ir apsauginės pirštinės
Klasifikacija: I klasė pagal reglamentą dėl medicinos prietaisų (ES) 2017/745 



III kategorija pagal reglamentą (ES) 2016/425 dėl asmeninių apsaugos priemonių



Bazinis UDI-DI: 9001570N*F-035WH-N-3WF



sempercare nitrile shine (IVF)



Medium Large X-LargeDydžiai X-Small



826780833 826780835 826780837 826780839



Prekių numeriai 3000002106 3000002107 3000002108



Small



Produktai yra metodo objektas pagal reglamentą VII priedą (modulis C2) prižiūrint



Prisiimdami visą atsakomybę šiuo dokumentu patvirtiname, kad CE paženklinti produktai atitinka reglamentą dėl 
medicinos prietaisų (ES) 2017/745  reikalavimus.
Paaiškinimas remiasi tik IV. Klasifikacija pagal VIII priedo 5 taisyklę.



Taikomi standartai: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 
14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016



Prisiimdami visą atsakomybę, šiuo dokumentu patvirtiname, kad anksčiau paminėti CE paženklinti produktai 
atitinka svarbiausius reglamentą dėl asmeninių apsaugos priemonių (ES) 2016/425 reikalavimus ir yra ES tipo 
tyrimo sertifikato Nr. objektas. 2777/11464-01/E36-01 išduota :
SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



3000002109



Prekių numeriai



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Taikomi standartai: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018, 
EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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Izdots : Singapore, Derīgs līdz:



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



ATBILSTĪBAS DEKLARĀCIJA
MEDICĪNAS IERĪČU REGULA (ES) 2017/745 



REGULA (ES) 2016/425 PAR INDIVIDUĀLAJIEM AIZSARDZĪBAS LĪDZEKĻIEM



Likumīgais ražotājs Pilnvarotais pārstāvis ES



Šis sertifikāts ir derīgs šādam produktam:



Nesterili izmeklēšanas aizsargcimdi vienreizējai lietošanai
Klasifikācija: I klase saskaņā ar medicīnas ierīču Regulu (ES) 2017/745 



III kategorija saskaņā ar IAL Regulu (ES) 2016/425



Pamata UDI-DI: 9001570N*F-035WH-N-3WF



sempercare nitrile shine (IVF)



Medium Large X-LargeIzmēri X-Small



826780833 826780835 826780837 826780839



Artikula numurs 3000002106 3000002107 3000002108



Small



un uz to attiecas Regulas (ES) 2016/425 VII pielikumā (C2 modulis) noteiktā procedūra



Ar šo mēs apliecinām, ka iepriekš aprakstītais produkts ar CE marķējumu atbilst medicīnas ierīču (ES) 2017/745  
regulas prasībām.
Deklarācija, pamatojoties uz IV pielikumu. Klasifikācija saskaņā ar VIII pielikuma 5. noteikumu.



Piemērotie standarti: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 
14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016



Ar šo mēs apliecinām, ka iepriekš aprakstītais produkts ar CE marķējumu atbilst Regulas (ES) 2016/425 par 
individuālajiem aizsardzības līdzekļiem piemērojamajiem noteikumiem un ir identisks individuālajiem 
aizsardzības līdzekļiem, uz kuriem attiecas ES tipa pārbaudes sertifikāts Nr. 2777/11464-01/E36-01 izdots :



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



3000002109



Artikula numurs



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Piemērotie standarti: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018, 
EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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Utstedt den: Singapore, Gyldig til:



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



KONFORMITETSERKLÆRING
FORORDNING FOR MEDISINSK UTSTYR (EU) 2017/745 



FORORDNING (EU) 2016/425 OM PERSONLIG VERNEUTSTYR



Produsent Autorisert representant i EU



Dette sertifikatet er gyldig for følgende produkter:



Ikke-steril undersøkelses- og beskyttelseshanske for engangsbruk
Klassifisering: Klasse I i henhold til forordning for medisinsk utstyr (EU) 2017/745 



Kategori III i henhold til PVU-forordningen (EU) nr. 2016/425



Basic UDI–DI: 9001570N*F-035WH-N-3WF



sempercare nitrile shine (IVF)



Medium Large X-LargeStørrelser X-Small



826780833 826780835 826780837 826780839



Artikkelnumre 3000002106 3000002107 3000002108



Small



Produktet er gjenstand for prosedyren som er beskrevet i Vedlegg VII (Modul C2) i Forordning nr. 2016/425 under 
tilsyn av



Vi erklærer herved under eneansvar at det CE-merkede produktet oppfyller de kravene i Uredbet for medisinsk 
utstyr (EU) 2017/745.
Erklæring basert på Vedlegg IV. Klassifisering i henhold til Regel nr. 5, Vedlegg VIII.



Relevante standarder: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 
14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016



Vi erklærer herved under eneansvar at det CE-merkede produktet som er nevnt ovenfor oppfyller de relevante 
bestemmelsene i Forordning (EU) nr. 2016/425 om personlig verneutstyr og er gjenstand for EU-
typeprøvesertifikat nr. 2777/11464-01/E36-01 utstedt av:
SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



3000002109



Artikkelnumre



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Relevante standarder: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-
1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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Data wydania: Singapore, Data ważności:



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



DEKLARACJA ZGODNOŚCI
ROZPORZĄDZENIE W SPRAWIE WYROBÓW MEDYCZNYCH (UE) 2017/745 



ROZPORZĄDZENIE W SPRAWIE ŚRODKÓW OCHRONY INDYWIDUALNEJ (UE) 2016/425



Producent Autoryzowany przedstawiciel w UE



Niniejszy certyfikat obowiązuje w odniesieniu do następującego produktu:



Niesterylne rękawice medyczne i ochronne jednorazowego użytku
Klasyfikacja: Klasa I zgodnie z rozporządzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobów medycznych



Kategoria III zgodnie z rozporządzeniem (UE) 2016/425 w sprawie środków ochrony indywidualnej



Basic UDI–DI: 9001570N*F-035WH-N-3WF



sempercare nitrile shine (IVF)



Medium Large X-LargeRozmiary X-Small



826780833 826780835 826780837 826780839



Numery artykułów 3000002106 3000002107 3000002108



Small



Produkty podlegają procedurze określonej w załączniku VII (moduł C2) rozporządzenia pod nadzorem



Niniejszym oświadczamy, na naszą wyłączną odpowiedzialność, że opisany powyżej produkt z oznakowaniem 
CE jest zgodny z wymogami rozporządzenia w sprawie wyrobów medycznych (UE) 2017/745.



Deklaracja oparta na załączniku IV. Klasyfikacja jest zgodna z zasadą 5, załącznik VIII.



Zastosowane normy: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 
14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016



Na własną odpowiedzialność oświadczamy niniejszym, że opisany powyżej produkt z oznakowaniem CE jest 
zgodny z obowiązującymi przepisami rozporządzenia (UE) 2016/425 w sprawie środków ochrony indywidualnej i 
jest identyczny ze środkami ochrony indywidualnej, których dotyczy certyfikat badania typu UE nr 2777/11464-
01/E36-01 data przez:



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



3000002109



Numery artykułów



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Zastosowane normy: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018, 
EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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Emitido em: Singapore, Válido até:



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



DECLARAÇÃO DE CONFORMIDADE
REGULAMENTO (UE) 2017/745 SOBRE DISPOSITIVOS MÉDICOS



REGULAMENTO (UE) 2016/425 SOBRE EQUIPAMENTO DE PROTEÇÃO INDIVIDUAL



Fabricante Representante da UE



Este certificado é válido para os seguintes produtos:



Luva de exame e de proteção não estéril para uso único
Classificação: Classe I de acordo com o regulamento de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 



Categoria III de acordo com o regulamento EPI (UE) 2016/425



UDI-DI básico: 9001570N*F-035WH-N-3WF



sempercare nitrile shine (IVF)



Medium Large X-LargeTamanhos X-Small



826780833 826780835 826780837 826780839



Números de artigo 3000002106 3000002107 3000002108



Small



Os produtos são objeto dos procedimentos previstos no anexo VII (módulo C2) do regulamento, sob a supervisão de



Declaramos desta forma, sob a nossa exclusiva responsabilidade, que os produtos com a marca CE estão em 
conformidade com os requisitos da Regulamento de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 .



Declaração baseada no anexo IV. Classificação de acordo com a regra 5, anexo VIII.



Normas aplicadas: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 
14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016



Declaramos desta forma, sob a nossa exclusiva responsabilidade, que os produtos com a marca CE acima 
mencionados estão em conformidade com as disposições relevantes do regulamento (UE) 2016/425 para 
Equipamentos de Proteção Individual e são objeto do certificado de exame de tipo da UE n.º 2777/11464-01/E36-
01 emitido por:



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



3000002109



Números de artigo



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Normas aplicadas: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 
374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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Eliberat la data de: Singapore, Valabil până în:



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



DECLARAȚIE DE CONFORMITATE
REGULAMENTULUI PRIVIND PRODUSELE MEDICALE (EU) 2017/745 



REGULAMENTULUI (EU) 2016/425 PENTRU ECHIPAMENTUL PERSONAL DE PROTECȚIE



Producător Persoană împuternicită EU



Acest certificat este valabil pentru următoarele produse:



Mânușă de consult și de protecție nesterilă de unică folosință
clasificare: Clasa I conform règlementi privind produsele medicale (EU) 2017/745 



Categoria III conform ordonanței EPP (EU) 2016/425



UDI-DI de bază: 9001570N*F-035WH-N-3WF



sempercare nitrile shine (IVF)



Medium Large X-Largemărimi X-Small



826780833 826780835 826780837 826780839



Numerele de articole 3000002106 3000002107 3000002108



Small



Produsele sunt obiectul procedurii conform anexei VII (modulul C2) sub supravegherea



Prin prezenta confirmăm preluând toată responsabilitatea că produsele marcate CE corespund cerințelor din 
Regulamentului privind produsele medicale (EU) 2017/745 .
Declarația se bazează pe anexa IV. Clasificare conform regulii 5, anexa VIII.



Normele aplicate: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2013, 
ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016



Prin prezenta confirmăm preluând toată responsabilitatea că produsele marcate CE indicate mai sus corespund 
cerințelor de bază (EU) 2016/425 pentru echipamente personale de protecție și acestea sunt obiectul certificării de 
tip CE nr. 2777/11464-01/E36-01 eliberat prin:
SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



3000002109



Numerele de articole



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Normele aplicate: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 374-
4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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Vyhotovené dňa: Singapore, Platné do:



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



VYHLÁSENIE O ZHODE
NARIADENIE (EU) 2017/745 O ZDRAVOTNÍCKYCH POMÔCKACH



NARIADENIE (EÚ) 2016/425 O OSOBNÝCH OCHRANNÝCH PROSTRIEDKOCH



Výrobca Splnomocnenec pre EÚ



Tento certifikát je platný pre nasledujúce body:



Nesterilné vyšetrovacie a ochranné rukavice na jedno použitie
Klasifikácia: Trieda I podľa Nariadenia (EU) 2017/745  o zdravotníckych pomôckach



Kategória III podľa Nariadenia o osobných ochranných pomôckach (EU) 2016/425



Základný UDI-DI 9001570N*F-035WH-N-3WF



sempercare nitrile shine (IVF)



Medium Large X-LargeVeľkosti X-Small



826780833 826780835 826780837 826780839



Výrobné čísla 3000002106 3000002107 3000002108



Small



Výrobky sú predmetom konania podľa dodatku VII (moduly C2) Nariadenia pod dohľadom



Týmto vo svojej výhradnej zodpovednosti potvrdzujeme, že výrobky označené symbolom CE sú v súlade so 
požiadavkami Nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotníckych pomôckach.
Vysvetlenie sa zakladá na prílohe IV. Klasifikácia podľa Pravidla 5, prílohy VIII.



Súvisiace normy: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 
14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016



Týmto vo svojej výhradnej zodpovednosti potvrdzujeme, že výrobky označené symbolom CE sú v súlade so 
smerodajnými ustanoveniami Nariadenia (EÚ) 2016/425 o osobných ochranných prostriedkoch a sú 
predmetom EU - Osvedčenia o typovej skúške č. 2777/11464-01/E36-01 vyhotovené :



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



3000002109



Výrobné čísla



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Súvisiace normy: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018, 
EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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Izdano dne: Singapore, Veljavno do:



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



IZJAVA O SKLADNOSTI
UREDBA O MEDICINSKIH PRIPOMOČKIH (EU) 2017/745/EGS



UREDBA (EU) 2016/425 ZA OSEBNO VAROVALNO OPREMO



Proizvajalec Pooblaščen zastopnik EU



To potrdilo velja za naslednje izdelke:



Nesterilne zaščitne rokavice in rokavice za preglede za enkratno uporabo
Klasifikacija: Razred I v skladu z Uredbo o medicinskih pripomočkih (EU) 2017/745/EGS



Kategorija III v skladu z Uredbo OVO (EU) 2016/425



Osnovni UDI-DI: 9001570N*F-035WH-N-3WF



sempercare nitrile shine (IVF)



Medium Large X-LargeVeľkosti X-Small



826780833 826780835 826780837 826780839



Številke izdelkov 3000002106 3000002107 3000002108



Small



Výrobky sú predmetom konania podľa dodatku VII (moduly C2) Nariadenia pod dohľadom



S to izključno odgovornostjo izjavljamo, da so izdelki z oznako CE v skladu z zahtevami Uredbe za medicinske 
pripomočke (EU) 2017/745.
Uporabljeni standardi: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 
14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016



Súvisiace normy: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 
14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016



Týmto vo svojej výhradnej zodpovednosti potvrdzujeme, že výrobky označené symbolom CE sú v súlade so 
smerodajnými ustanoveniami Nariadenia (EÚ) 2016/425 o osobných ochranných prostriedkoch a sú 
predmetom EU - Osvedčenia o typovej skúške č. 2777/11464-01/E36-01 izdano :



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



3000002109



Številke izdelkov



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Uporabljeni standardi: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-
1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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Expedido el: Singapore, Válido hasta:



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD
REGLAMENTO (UE) 2017/745 DE PRODUCTOS MEDICINALES



REGLAMENTO (UE) 2016/425 PARA EQUIPAMIENTOS PERSONALES



Fabricante Representante de la UE



El presente certificado es válido para los siguientes productos:



Guante de exploración y protección no estéril para un solo uso
Clasificación: Clase I según el Reglamento de Productos Medicinales (EU) 2017/745



Categoría III según el Reglamento EPI (UE) 2016/425



UDI-DI básico: 9001570N*F-035WH-N-3WF



sempercare nitrile shine (IVF)



Medium Large X-LargeTamaños X-Small



826780833 826780835 826780837 826780839



Número de artículo 3000002106 3000002107 3000002108



Small



Los productos están sujetos a los procedimientos establecidos en el anexo VII (módulo C2) del Reglamento bajo la 
supervisión de



Por la presente confirmamos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que los productos con marcado CE cumplen 
con los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745  sobre productos sanitarios.



Declaración basada en el anexo IV. Clasificación según el anexo VIII de la regla 5.



Normas aplicadas: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 
14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016



Por la presente confirmamos, bajo nuestra exclusiva responsabilidad, que los productos arriba mencionados con 
la marca CE cumplen con las disposiciones pertinentes del Reglamento (UE) 2016/425 para equipos de protección 
personal y están sujetos al Certificado de examen de tipo nº. 2777/11464-01/E36-01 expedido por:



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



3000002109



Número de artículo



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Normas aplicadas: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 
374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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9001570N*F-035WH-N-3WF



Daterad : Singapore, Giltig till:



sempercare nitrile shine (IVF)



DEKLARATON OM ÖVERENSSTÄMMELSE 
FÖRORDNING (EU) 2017/745 MEDICINTEKNISKA PRODUKTER



FÖRORDNING (EU) 2016/425 FÖR PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING



Tillverkare Behörig representant hos EU



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



Detta certifikat gäller följande produkt:



Icke-steril inspektions- och skyddshandske för engångsanvändning 
Klassificering: Klass I enligt EU-förordning för medicintek-niska produkter (MD) (EU) 2017/745



Kategori III enligt EU-förordning för personlig skyddsutrustning (PPE) 2016/425



Grundläggande UDI-DI:



X-LargeStorlekar X-Small Small Medium Large



3000002109



Artikelkoder 826780833 826780835 826780837 826780839



Artikelkoder 3000002106 3000002107 3000002108



och är föremål för den procedur som beskrivs i Bilaga VII (Modul C2) till EU-förordningen 2016/425 under the 
supervision of under uppsikt av



Vi förklarar härmed under eget exklusivt ansvar att ovan beskrivna, CE-markerade produkt stämmer överens 
med erforderliga i förordning för medicinska produkter (EU) 2017/745.
Deklaration enligt Bilaga IV. Klassifiering enligt Regel 5, Bilaga VIII.



Tillämpade standarder:  EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 
14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016



Vi förklarar härmed under eget exklusivt ansvar att ovan beskrivna, CE-markerade produkt  stämmer överens 
med tillämpliga bestämmelser i EU-förordningen 2016/425  för personlig skyddsutrustning och är identisk 
med den personliga skyddsutrustning som anges i EU-certifikat för typgranskning nummer2777/11464-01/E36-
01 daterad av:



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Tillämpade standarder:  EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-
1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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Veriliş tarihi: Singapore, Son geçerlilik tarihi:



Semperit Investments Asia Pte. Ltd.
8 Jurong Town Hall Road, 
#29-03 to 06 The JTC Summit,
Singapore 609434, Singapore
sempermed@semperitgroup.com



Semperit Technische Produkte GmbH
Modecenterstraße 22, 1030 Vienna, Austria



UYGUNLUK BEYANI
TIBBİ CİHAZLAR HAKKINDA 2017/745 TÜZÜĞÜ (AB)



KİŞİSEL KORUYUCU EKİPMANLAR İÇİN (AB) 2016/425 NOLU TÜZÜK



Üretici AB’de yetkili temsilci



Bu sertifika aşağıdaki ürün için geçerlidir:



Tek kullanımlık steril olmayan muayene ve koruyucu eldiven
Sınıflandırma: Tıbbi cihazlarla ilgili 2017/745 (AB) sayılı Tüzük uyarınca Sınıf I



KKE Yönetmeliği (AB) 2016/425 uyarınca Kategori III



Temel UDI-DI: 9001570N*F-035WH-N-3WF



sempercare nitrile shine (IVF)



Medium Large X-LargeBoyutlar X-Small



826780833 826780835 826780837 826780839



Ürün numaraları 3000002106 3000002107 3000002108



Small



Ürünler, denetim altındaki yönetmeliğin Ek VII (Modül c2) kapsamındaki prosedürlere tabidir.



Yukarıda açıklanan CE işaretli ürünün (AB) 2017/745 sayılı tıbbi cihazlara ilişkin Yönetmeliği koşullarına uygun 
olduğunu tek sorumluluğumuzda beyan ederiz.
Ek VI’ye dayanan beyanname. Ek VIII, Kural 5 uyarınca sınıflandırma.



Uygulamalı standartlar: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 13485:2016, EN ISO 
14971:2013, ISO 15223-1:2016, ISO 10993-1:2018, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 62366-1:2015 / COR 1:2016



Yukarıda açıklanan CE işaretli ürünün, (AB) 2016/425 sayılı Kişisel Koruyucu Ekipman Tüzüğünün belirleyici 
hükümlerine uygun olduğunu ve AB Tipi Muayene Sertifika Numarasına tabi olduğunu beyan ederiz. 2777/11464-
01/E36-01 veriliş :
SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



3000002109



Ürün numaraları



2020-02-03 2022-02-02



SATRA Technology Europe Ltd, ID No. 2777
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin D15 YN2P Ireland



Uygulamalı standartlar: EN 420:2003+A1:2009, ISO 374-1:2016/AMD 1:2018, EN 374-2:2014, EN 16523-
1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011
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Caution: Damaged or swelling gloves shall be changed immediately!



For reason of precaution it is recommended to change gloves after 2 hours!



Brand Name
PROTECTS CLINIC



Latex popwder free



PROTECTS CLINIC



Latex powdered



PROTECTS CLINIC



Nitrile Superlight TD



PROTECTS CLINIC



Nitrile Superlight



PROTECTS CLINIC



Nitrile Light



Cas-No. / Spec Code LCF-050NA LXS-050NA NOF-030VB NOF-035VB NOF-047OB



Acetic acid (10%) 64-19-7 n/a A Level 1 Level 1 Level 5



Acetone (2-propanone, methyl ketone) 67-64-1 X X X X X



Acetonitrile (cyanomethane, ethyl nitrile) 75-05-8 X X X X X



Acryl amide (40%) 79-06-1 n/a n/a Level 5 Level 5 Level 6



Ammonium hydroxide (25%) 1336-21-6 n/a n/a A A Level 1



Benzalconiumchloride liquid (Quats) 63449-41-2 n/a Level 6 Level 6 Level 6 n/a



Chlorhexidindigluconat (0,5%) 18472-51-0 n/a n/a n/a Level 6 n/a



Chloroform (trichlormethan) 67-66-3 X X X X X



Dichlormethan (Methylendichlorid, Freon 30) 75-09-2 X X X X X



Diethyl amine (DEA) 109-89-7 X X X X X



Diethyl ether (diethyloxid, ethoxyethane) 60-29-7 X X X X X



Dimethylsulfoxid DMSO (deltan, demasorb) 67-68-5 X X X X X



Ethanol (10%) (ethyl alcohol) 64-17-5 n/a n/a n/a n/a n/a



Ethanol (20%) (ethyl alcohol) 64-17-5 n/a n/a Level 6 Level 1 Level 6



Ethanol (70%) (ethyl alcohol) 64-17-5 X X A A A



Ethidium bromide (1%) (homidium bromide) 1239-45-8 n/a X Level 6 Level 6 Level 6



Ethyl acetate (Aceto acid ether) 141-78-6 X X n/a X X



Fentanyl Citrate Inj. (100µg/2ml) n/a n/a n/a Level 5 n/a



Formaldehyd (37%) with Methanol (10%) 50-00-0 Level 6 n/a Level 4 Level 6 Level 6



Gasoline (Petrol, heavy, 150 - 190°C) 8032-32-4 X X X X X



Glutaraldehyde (5%) (Pentan-1,5- dial, 



Glutaral)
111-30-8 n/a n/a Level 5 Level 5 Level 6



Heptane - n 142-82-5 X X n/a X X



Hexane - n 110-54-3 X X n/a X A



Hydrochloric acid (10%) (muriatic acid, 



chlorhydric acid)
7647-01-0 n/a n/a Level 6 Level 6 n/a



Hydrochloric acid (36%) (muriatic acid, 



chlorhydric acid)
7647-01-0 n/a n/a n/a A n/a



Hydrofluoric acid (40%) 7664-39-3 n/a n/a n/a n/a A



Hydrogen peroxide (30%) 7722-84-1 Level 6 n/a Level 6 Level 6 Level 6



Isopropyl alcohol (40%) (2-propanol, IPA) 67-63-0 n/a A Level 6 Level 6 Level 6



Isopropyl alcohol (70%) (2-propanol, IPA) 67-63-0 n/a X Level 6 Level 6 Level 3



Methanol (5%) (methyl alcohol) 67-56-1 n/a n/a n/a n/a Level 6



Methanol p.a. (methyl alcohol) 67-56-1 X X n/a X X



Methylmethacrylate (MMA) 80-62-6 n/a n/a n/a n/a n/a



Ninhydrin (0,2%) 485-47-2 n/a n/a n/a n/a n/a



Nitric acid (10%) 7697-37-2 n/a n/a Level 5 Level 5 Level 5



Nitric acid (36%) 7697-37-2 n/a n/a n/a n/a Level 3



Octenidin (0,1%) 71251-02-0 n/a n/a n/a n/a n/a



Chemicals (synonyms)



Recommendation on Chemical Resistance



Below protective gloves have been tested in accordance with EN 374-3:2003 “Determination of resistance to permeation by chemicals” and EN 16523-1:2015+A1:2018 “Determination of material 



resistance to permeation by chemicals” and achieve following test results.
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Brand Name
PROTECTS CLINIC



Latex popwder free



PROTECTS CLINIC



Latex powdered



PROTECTS CLINIC



Nitrile Superlight TD



PROTECTS CLINIC



Nitrile Superlight



PROTECTS CLINIC



Nitrile Light



Cas-No. / Spec Code LCF-050NA LXS-050NA NOF-030VB NOF-035VB NOF-047OB



Phenol (10%) 108-95-2 n/a n/a X X X



Phosphoric acid (85%) (orthophosphoric acid) 7664-38-2 n/a n/a n/a n/a n/a



Potassium hydroxide (50%) (caustic potash, lye) 1310-58-3 n/a n/a n/a n/a n/a



Povidone iodine (10%) 25655-41-8 n/a n/a n/a n/a n/a



Sodium hydroxide (40%) (caustic soda, lye, 



white caustic)
1310-73-2 Level 5 Level 6 Level 6 Level 6 Level 6



Sodium hypochlorite (10%) 7681-52-9 n/a n/a n/a n/a n/a



Sulfuric acid (30%) (vitriol) 7664-93-9 n/a n/a n/a n/a n/a



Sulfuric acid (96%) (vitriol) 7664-93-9 n/a n/a A A A



Toluene (methylbenzol, phenylmethan, toluol) 108-88-3 X X X X X



Trichlorethane (methyltrichloromethane) 71-55-6 X X X X X



Xylene (xylol, dimethylbenzene) 95-47-6 X X X X X



Date: 



Level 2 > 30min Level 6 > 480min



This document was issued electronically and is therefore valid without 



signature and has a validity of up to one year.
H1 2020 / 13.02.



n/a ….. not available



IMPORTANT NOTE: The latest chemical resistance list can be found at www.sempermed.com. Please note that the product characteristics are directly dependent on the conditions of use and on the purity of the chemical substances 



concerned. The chemical resistance has been assessed under laboratory conditions and cannot reflect all actual conditions. When working with materials that are harmful to the skin, please always inspect the glove for any holes or tears 



prior to use. In principle, tests and certificates may only be regarded as general indications and do not exempt the user from the responsibility of making sure that the glove affords the protection requirements for the intended purpose prior 



to use. The chemical resistance recommendations do not form part of the specifications. 



CAUTION: Failure to observe this information, in particular with regard to (chemical) resistance, frequency of use and tolerability of the gloves, can result in personal injury and/or material damage. Semperit does not accept any liability for 



incorrect use of the gloves. In case of doubt, obtain expert advice before use.



A
Splash Protection - change glove immediately after 



contact!
Level 4 > 120min



Level 1 > 10min Level 5 > 240min



Chemicals (synonyms)



X Not Recommended Level 3 > 60min
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Caution: Damaged or swelling gloves shall be changed immediately! TEST RESULTS by:



*For reason of precaution it is recommended to change gloves after 2 hours! •   ARDL Akron Rubber Development Laboratory, Ohio, USA



•   ProQares, Rijswijk, NETHERLANDS



Breakthrough Detection Time (BDT) = Minutes (min)*



PROTECTS CLINIC



Nitrile Superlight TD



PROTECTS CLINIC



Nitrile Superlight



PROTECTS CLINIC



Nitrile Light



NOF-030VB NOF-035 NOF-047



Nitrile - NBR Nitrile – NBR Nitrile – NBR



BDT BDT BDT



5-Fluorouracil 50,0 > 240 > 240 > 240



Carmustine (BiCNU) 3,3 13 14 25



Cisplatin 1,0 > 240 > 240 > 240



Cyclophosphamide (Cytoxan) 20,0 > 240 > 240 > 240



Dacarbazine (DTIC) 10,0 > 240 > 240 > 240



Doxorubicin HCl 2,0 > 240 > 240 > 240



Epirubicin 2,0 n/a n/a n/a



Etoposide 20,0 > 240 > 240 > 240



Methotrexate (Amethopterine 



Hydrate)
25,0 > 240 > 240 > 240



Mitomycin C 0,5 > 240 > 240 > 240



Mitoxantrone HCl 2,0 > 240 > 240 > 240



Oxaliplatin 5,0 n/a n/a n/a



Paclitaxel (Taxol) 6,0 > 240 > 240 > 240



Thio-Tepa 10,0 14 13 85



Vincristine sulfate 1,0 > 240 > 240 > 240



Date of Issue: H1 2020 / 13.02.



Suitable if changed  before permeation breakthrough



Suitable for longer operations*



Chemotherapy Drug mg/ml



*Concentration: according instruction leaflet



n/a ….. not available



IMPORTANT NOTE: The latest chemical resistance list can be found at www.sempermed.com. Please note that the product characteristics are directly dependent on the conditions of use and on the purity of the 



chemical substances concerned. The chemical resistance has been assessed under laboratory conditions and cannot reflect all actual conditions. When working with materials that are harmful to the skin, please 



always inspect the glove for any holes or tears prior to use. In principle, tests and certificates may only be regarded as general indications and do not exempt the user from the responsibility of making sure that the 



glove affords the protection requirements for the intended purpose prior to use. The chemical resistance recommendations do not form part of the specifications. 



CAUTION: Failure to observe this information, in particular with regard to (chemical) resistance, frequency of use and tolerability of the gloves, can result in personal injury and/or material damage. Semperit does 



not accept any liability for incorrect use of the gloves. In case of doubt, obtain expert advice before use.



This document was issued electronically and is therefore valid without signature and has a validity of up to one year.



Recommendation on Chemical Resistance – Cytostatics



Sempermed gloves for single use have been tested in accordance with ASTM D6978 “Assessment of Resistance of Medical Gloves to Permeation by Chemotherapy Drugs“ by 



independent accredited test institutes.



Classification: Permeation Rate:



Not suitable The tests were performed according to ASTM D6978
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