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A SUND GROUP COMPANY

EG Konformitatserklarung
nach der Medizinprodukte-Verordnung
MDR (EU) 2017/745 und der PSA- Verordnung
(EVU) 2016/425

Wir,
BINGOLD GmbH + Co. KG
Victoriaallee 1
22143 Hamburg
Deutschland

SRN: DE MF 000016561
erklaren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die folgenden Produktgruppen bzw. Produkte:
BINGOLD Nitril 35, violettblau, S - XXL, Artikelnummer: 602100 - 602104
Basis-UDI-DI: 4004034NOC35GZ

UDI-DI Dispenser:

S: 04004034003835
M: 04004034003866
L: 04004034003897
XL: 04004034003927
XXL: 04004034004368

mit dem Konformitatsbewertungsverfahren nach Anhang IV der Verordnung MDR (EU) 2017/745 und
mit den harmonisierten Normen

EN 455-1:2020+A1:2022
EN 455-2:2015
EN 455-3:2023
EN 455-4:2009

Ubereinstimmt.

Die Produkte werden der Klasse I, gemafll Regel 1 und 5 Anhang VIl der o. g. Verordnung,
zugeordnet.

Wir  erklaren  weiterhin, dass das genannte Produkt ({bereinstimmt mit dem
Konformitatsbewertungsverfahren nach der Verordnung (EU) 2016/425 und mit den harmonisierten
Normen

EN ISO 21420:2020

EN ISO 374-1:2016+ A1:2018/Typ B
EN ISO 374-2:2019

EN ISO 374-4:2019

EN ISO 374-5:2016

EN 16523-1:2015
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Bei diesem Produkt handelt es sich um PSA der Kategorie Ill nach Anhang | der Verordnung (EU)
2016/425. Diese ist identisch mit der PSA, die Gegenstand der EU Baumusterprufbescheinigung Nr.
2777/124373-02/E02-01, ausgestellt von der notifizierten Stelle SATRA Technology Europe Limited,
NB 2777, war. Diese unterliegt dem Konformitatsbewertungsverfahren nach Modul C2 der
Verordnung (EU) 2016/425 der Kontrolle durch die notifizierte Stelle SATRA Technology Europe
Limited, NB 2777.

Dieses Dokument ist gultig bis zum 22.06.2028.

Hamburg, 02.04.2024
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