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EC KONFORMITATSERKLARUNG

Hersteller
INTEGRAS SAVUNMA VE MEDICAL AS

Mutlukent Mah. 2001 Sok. No:2 Cankaya Ankara /TURKEY
Manufacturing Site:
Guzelevler Mahallesi. Orkide Sok. No:8, Yregir, Adana TURKEY

Produkt Beschreibung
Marken Name: LOXTAY Model: LT321FYC

Isolationskittel aus Polypropylen-Vliesstoff als Schutzkleidung des Typs PB [6]-B mit partiell ultraschall-
verschweil3ten und tberklebten Néhten, mit Gurtel. Der Kittel ist in 6 Normgréen erhaltlich.

Es wird bescheinigt, dass die technischen Unterlagen des Herstellers (Datum 27.08.2020) und das nachstehend
aufgefiihrte PSA-Produkt auf der Grundlage der Bewertung der technischen Unterlagen und der relevanten
Prufberichte bewertet wurden und den geltenden Grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen in
Anhang II der Verordnung (EU) 2016/425 entsprechen.

Die Konformitat wird mit dem folgenden Messverfahren bewertet:
- Entspricht der Verordnung (EU) 2016/425 uber personliche Schutzausriistungen, die technische Anforderungen

fur Produkte der Kategorie 111 festlegt,
- Erfillt die technischen harmonisierten Normen EN I1SO | 3688 :2013 EN | 303 4:2005+Al:2009, EN

14126:2003/AC:2004, Typ PB [6]-B

- Alle in den oben genannten Normen geforderten Priifungen werden durchgefiihrt,

- Konformitét mit anderen relevanten harmonisierten Rechtsvorschriften und Gemeinschaftsnormen

- Fir die Bewertung der Konformitat wird die EU-Baumusterpriifbescheinigung nach allen durchgefuhrten
technischen Bewertungen zur Konformitat mit der Verordnung und den harmonisierten Normen ausgestellt von:

e UNIVERSAL CERTIFICATION. SURVEILLANCE SERVICES and TRADE Co,
as Notified Body number: 2163

Die Benannte Stelle, hat die EU-Typprifung durchgefiihrt und hat (Modul B) und das EU-Musterprifzeugnis
ausgestellt: 2163 — PPE - 1428

Die PSA unterliegt dem Konformitatsbewertungsverfahren fir die Typisierung auf der Grundlage der internen
Produktionskontrolle plus in zuféalligen Abstdnden Uberwachte Produktprifungen (Modul C2) unter Uberwachung

der benannten Stelle

e UNIVERSAL CERTIFICATION. SURVEILLANCE SERVICES and TRADE Co,
as Notified Body number : 2163

KENNZEICHNUNG, BESCHRIFTUNG

Kennzeichnung, Beschriftung und Benutzerinformation sind gemaR der Verordnung (EU) 2016/425 (ber personliche
Schutzausriistungen und EN 14126 erstellt. Die Informationen werden unter Berticksichtigung der EN ISO 15223-
1:20 16 und EN 1041:2008+A 1 :2013 mit dem Produkt geliefert.

MASSNAHMEN ZUR SICHERSTELLUNG DER KONFORMITAT

Der Hersteller erklart, dass er alle erforderlichen MalRnahmen ergriffen hat, um die Konformitat der in Verkehr
gebrachten Produkte mit den technischen Unterlagen und den technischen Anforderungen fiir diese Art von

Produkten sicherzustellen.
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