PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Germany

Phone: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

EU-Konformitatserklarung

(+)

Helps. Cares. Protects.

Heidenheim, den 06.05.2025

Produktgruppennummer

2079

Hersteller

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Str. 12
89522 Heidenheim
DEUTSCHLAND

Wir erklaren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass das oben aufgefiihrte Produkt, das von der PAUL
HARTMANN AG erstmalig auf den Markt gebracht wurde, die geltenden Vorgaben der nachfolgend
aufgefuhrten Gesetze erfullt. Die Konformitatsbewertungsverfahren wurden durchgefihrt und die
technische Dokumentation wird zur Verfiigung gehalten.

Angewandte Rechtsakte
Verordnung Uber Medizinprodukte (EU) 2017/745

Ubergeordnete Nichtaktive, nichtimplantierbare Einwegprodukte zur Wund- und
Zweckbestimmung Hautpflege
Kategorisierung Risikoklasse Regel

Klasse lla Regel 7 | Hauptabsatz

en

Konformitatsbewertungsverfahr

Artikel 52 (6) und Anhang IX

Benannte Stelle

Deutschland
ID-Nr. 0123

TUV SUD Product Service GmbH,
Ridlerstr. 65, 80339 Minchen,

EU-Zertifikate

EU-Qualitatsmanagementbescheinigung (MDR)
Nr. G10 011858 0065 Rev. 04
Produktgruppe: T010101 — LATEX-OP-HANDSCHUHE

Einmalige Hersteller: DE-MF-000005861
Registrierungsnummer
Basis-UDI-DI 40495002079KM
Code Laufzeit
EMDN T01010102 Puderfreie Latex-OP-Handschuhe
GMDN 47178 Heyeg-Latgx-OP-Handschuh, puderfrei, nicht
antimikrobiell
UMDNS 11-883 Handschuhe, OP

GLN 404 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick
(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Oliver Neubrand

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim

Amtsgericht Ulm HRB 661090

Registered Office Heidenheim

Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB 661090
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Verordnung tber persénliche Schutzausristungen (EU) 2016/425

Kategorie

Kategorie Il

Konformitatsbewertungsverfah
ren

EU-Baumusterprufung (Modul B) nach Anhang V und
Gewaéhrleistung der Konformitat mit dem Baumuster auf der
Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit Gberwachten
Produktpriifungen in unregelmafigen Abstanden (Modul C2) nach
Anhang VIl unter Aufsicht der nachstehenden benannten Stelle

Benannte Stelle

SATRA Technology Europe Ltd,
Bracetown Business Park,
Clonee, D15YN2P.

Irland

ID-Nr. 2777

Baumusterprifbescheinigung

2777/10573-04/E01-03

Anwendbare harmonisierte Normen (gemalfd Zertifikat)

EN ISO 21420:2020

Schutzhandschuhe — Allgemeine Anforderungen und Prifverfahren

EN ISO 374-1:2016 + A1:2018

Schutzhandschuhe gegen gefahrliche Chemikalien und
Mikroorganismen - Teil 1: Terminologie und
Leistungsanforderungen flir chemische Risiken

EN ISO 374-4:2019

Schutzhandschuhe gegen gefahrliche Chemikalien und
Mikroorganismen — Teil 4: Bestimmung des Widerstandes gegen
Degradation durch Chemikalien

EN ISO 374-5:2016

Schutzhandschuhe gegen gefahrliche Chemikalien und
Mikroorganismen - Teil 5: Terminologie und
Leistungsanforderungen fir Risiken durch Mikroorganismen

EN 421:2010 (ohne Klausel
4.3)

Schutzhandschuhe gegen ionisierende Strahlung und radioaktive
Kontamination

PAUL HARTMANN AG

ppa.
Martin Walther
Leiter Business Division
Risk Prevention

i.V.
Christiana Hofmann

Leiter Regulatory Affairs, PRRC
Risk Prevention

[Es wird auf die Unterschrift im angehdngten Original verwiesen / Reference is made to the signed original below]

Gultig ab: 06.05.2025
Gultig bis: 22.05.2028

GLN 404 9500 00000 0
Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick

(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Oliver Neubrand

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim

Amtsgericht Ulm HRB 661090

Registered Office Heidenheim

Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB 661090
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Liste der Produkte, die unter die jeweilige Produktgruppennummer fallen:

REF Name — Beschreibung
942690 Peha—prqfile latex, GrofRle 5,5, 50 Paar

Puderfreie OP-Handschuhe aus Naturkautschuklatex
942691 Peha—pro_file latex, GréRe 6, 50 Paar

Puderfreie OP-Handschuhe aus Naturkautschuklatex
942692 Peha—pro_file latex, GrofR3e 6,5, 50 Paar

Puderfreie OP-Handschuhe aus Naturkautschuklatex
942693 Peha—prqfile latex, Gré3e 7, 50 Paar

Puderfreie OP-Handschuhe aus Naturkautschuklatex
942694 Peha—pro_file latex, GroRRe 7,5, 50 Paar

Puderfreie OP-Handschuhe aus Naturkautschuklatex
942695 Peha—prqfile latex, Gré3e 8, 50 Paar

Puderfreie OP-Handschuhe aus Naturkautschuklatex
942696 Peha—pro_file latex, Grof3e 8,5, 50 Paar

Puderfreie OP-Handschuhe aus Naturkautschuklatex
942697 Peha—pro_file latex, GrofRe 9, 50 Paar

Puderfreie OP-Handschuhe aus Naturkautschuklatex

GLN 404 9500 00000 0
Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick

(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin, Sitz Heidenheim

Stefan Grote, Oliver Neubrand Amtsgericht Ulm HRB 661090

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Registered Office Heidenheim

Fritz-Jirgen Heckmann Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB 661090
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EU Declaration of Conformity

Heidenheim, 2025-05-06

Product Group Number

2079

Manufacturer

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Str. 12
89522 Heidenheim
GERMANY

We herewith declare under our sole responsibility that the product listed above, first placed on the
market by PAUL HARTMANN AG, satisfies the applicable provisions of the following listed legislations.
The conformity assessment procedures have been performedand the Technical Documentation is kept

available.

Applied legislative acts

Medical Device Requlation (EU) 2017/745

High Level Intended Purpose

Single-use, non-active, non-implantable devices for wound and skin
care

Classification

Risk Class Rule

Class lla Rule 7 | main paragraph

Conformity Assessment
Procedure

Article 52 (6) and Annex IX

Notified Body

TUV SUD Product Service GmbH,
Ridlerstr. 65, 80339 Miinchen,

Germany
ID-No. 0123

EU Certificates

EU Quality Management System Certificate (MDR)
No. G10 011858 0065 Rev. 04
Device Group: T010101 - LATEX SURGICAL GLOVES

Single Registration Number

Manufacturer: DE-MF-000005861

Basic UDI-DI 40495002079KM
Code Term
EMDN T01010102 | Non-powdered latex surgical gloves
Hevea-latex surgical glove, non-powdered, non-
GMDN 47178 antimicrobial
UMDNS 11-883 Gloves, Surgical
GLN 404 9500 00000 0
Vorstand/Management Board: Britta Finfstlck
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Frangois Georgelin, Sitz Heidenheim

Stefan Grote, Oliver Neubrand

Amtsgericht Ulm HRB 661090

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Registered Office Heidenheim

Fritz-Jirgen Heckmann

Commercial Register of the District Court of UIm file no. HRB 661090
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Personal Protective Equipment Requlation (EU) 2016/425

Category

Category Il

Conformity Assessment
Procedure

EU type-examination (module B) set out in Annex V, and conformity
to type based on internal production control plus supervised product
checks at random intervals (module C2) set out in Annex VIl under
surveillance of the notified body below

Notified Body

SATRA Technology Europe Ltd,
Bracetown Business Park,
Clonee, D15YN2P.

Ireland

ID-No. 2777

EU Type-Examination
Certificate

2777/10573-04/E01-03

Applicable Harmonised Standa

rds (acc. to Certificate)

EN ISO 21420:2020

Protective gloves - General requirements and test methods

EN ISO 374-1:2016+A1:2018

Protective gloves against dangerous chemicals and micro-
organisms - Part 1: Terminology and performance requirements for
chemical risks

EN ISO 374-4:2019

Protective gloves against dangerous chemicals and micro-
organisms - Part 4: Determination of resistance to degradation by

chemicals

EN ISO 374-5:2016

Protective gloves against dangerous chemicals and micro-
organisms - Part 5: Terminology and performance requirements for

microorganisms risks

EN 421:2010 (excluding

Protective gloves against ionizing radiation and radioactive
contamination

clause 4.3)

PAUL HARTMANN AG

Martin Walther

Head of Business Division
Risk Prevention

Valid from: 2025-05-06
Valid until: 2028-05-22

GLN 404 9500 00000 0

Christiana Hofman

Head of Regulatory Affairs, PRRC
Risk Prevention

Vorstand/Management Board: Britta Finfstlck

(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Oliver Neubrand

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim

Amtsgericht Ulm HRB 661090

Registered Office Heidenheim

Commercial Register of the District Court of UIm file no. HRB 661090
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PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420 o
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Germany

List of products falling under the respective Product Group Number:

REF Name - Description
942690 Peha-profile latex, size 5.5, 50 pairs

Powderfree surgical gloves made of natural rubber latex
942691 Peha-profile latex, size 6, 50 pairs

Powderfree surgical gloves made of natural rubber latex
942692 Peha-profile latex, size 6.5, 50 pairs

Powderfree surgical gloves made of natural rubber latex
942693 Peha-profile Iate>_(, size 7, 50 pairs

Powderfree surgical gloves made of natural rubber latex
042694 Peha-profile latex, size 7.5, 50 pairs

Powderfree surgical gloves made of natural rubber latex
942695 Peha-profile Iate)'<, size 8, 50 pairs

Powderfree surgical gloves made of natural rubber latex
942696 Peha-profile latex, size 8.5, 50 pairs

Powderfree surgical gloves made of natural rubber latex
942697 Peha-profile latex, size 9, 50 pairs

Powderfree surgical gloves made of natural rubber latex

GLN 404 9500 00000 0
Vorstand/Management Board: Britta Funfstiick

(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Frangois Georgelin, Sitz Heidenheim

Stefan Grote, Oliver Neubrand Amtsgericht UIm HRB 661090

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Registered Office Heidenheim

Fritz-Jurgen Heckmann Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB 661090
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