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EG - KONFORMITATSERKLARUNG

im Sinne des Anhangs VIl der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte

Wir P. J. Dahlhausen & Co. GmbH, Emil-Hoffmann-Str. 53, 50996 KolIn, erklaren hiermit
eigenverantwortlich, dass unsere nachfolgend genannten Medizinprodukte den
einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte entsprechen:

Nitrex-Nitril Untersuchungshandschuhe, ungepudert
GrolRen klein, mittel, grof3 und extra grof3
REF 75.820.00.001 - 004

Unser Qualitatsmanagementsystem erfullt die Anforderungen der Norm DIN EN I1SO 13485
und wurde von der TUV SUD Product Service GmbH zertifiziert.

Hiermit erklaren wir die alleinige Verantwortung fir die Erstellung dieser EG-Konformitéatser-
klarung.

Diese Erklarung ist gultig bis zum 30. Juni 2021.

e

Kdln, 25. Juni 2020

Petra Hardt
Leitung QM/RA

Commerzbank AG Deutsche Bank AG Sparkasse KolnBonn Geschaftsfuhrer
IBAN: DE93 3708 0040 0980 8905 00 IBAN: DEO7 3707 00600160 0196 00 IBAN: DE94 37050198 0052 2029 59 Ulrich Dahlhausen,
BIC: DRESDEFF370 BIC: DEUTDEDK BIC: COLSDE33 Gerhard Linnemann

Amtsgericht Kéin: HRB 16846
ID-Nr.: DE811177952



