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EU-Konformitätserklärung 
 

Heidenheim, den 06.05.2025 

Produktgruppennummer 2110 

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

 

Wir erklären hiermit in alleiniger Verantwortung, dass das oben aufgeführte Produkt, das von der PAUL 
HARTMANN AG erstmalig auf den Markt gebracht wurde, die geltenden Vorgaben der nachfolgend 
aufgeführten Gesetze erfüllt. Die Konformitätsbewertungsverfahren wurden durchgeführt und die 
technische Dokumentation wird zur Verfügung gehalten. 

    

Angewandte Rechtsakte  
Verordnung über Medizinprodukte (EU) 2017/745  
Übergeordnete 
Zweckbestimmung 

Nichtaktive, nichtimplantierbare Einwegprodukte zur Wund- und 
Hautpflege 

Kategorisierung Risikoklasse Regel 

Klasse IIa Regel 7 | Hauptabsatz 

Konformitätsbewertungsverfahr
en 

Artikel 52 (6) und Anhang IX 

Benannte Stelle 

TÜV SÜD Product Service GmbH, 
Ridlerstr. 65, 80339 München, 
Deutschland 
ID-Nr. 0123 

EU-Zertifikate 
EU-Qualitätsmanagementbescheinigung (MDR) 
Nr. G10 011858 0065 Rev. 04 
Produktgruppe: T010102 – SYNTHETISCHE OP-HANDSCHUHE 

Einmalige 
Registrierungsnummer  

Hersteller: DE-MF-000005861 

Basis-UDI-DI 40495002110JN 
 Code Laufzeit 

EMDN T01010203 Polyisopren-OP-Handschuhe 

GMDN 56293 
Polyisopren-OP-Handschuh, puderfrei, nicht 
antimikrobiell 

UMDNS 11-884 Handschuhe, OP, hypoallergen 
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Verordnung über persönliche Schutzausrüstungen (EU) 2016/425 
  
Kategorie Kategorie III 

Konformitätsbewertungsverfah
ren 

EU-Baumusterprüfung (Modul B) nach Anhang V und 
Gewährleistung der Konformität mit dem Baumuster auf der 
Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit überwachten 
Produktprüfungen in unregelmäßigen Abständen (Modul C2) nach 
Anhang VII unter Aufsicht der nachstehenden benannten Stelle 

Benannte Stelle 

SATRA Technology Europe Ltd, 
Bracetown Business Park, 
Clonee, D15YN2P. 
Irland 
ID-Nr. 2777 

Baumusterprüfbescheinigung 2777/10568-03/E02-02 

Anwendbare harmonisierte Normen (gemäß Zertifikat) 

EN ISO 21420:2020 Schutzhandschuhe – Allgemeine Anforderungen und Prüfverfahren 

EN ISO 374-1:2016 + A1:2018 
Schutzhandschuhe gegen gefährliche Chemikalien und 
Mikroorganismen - Teil 1: Terminologie und 
Leistungsanforderungen für chemische Risiken 

EN ISO 374-4:2019 
Schutzhandschuhe gegen gefährliche Chemikalien und 
Mikroorganismen – Teil 4: Bestimmung des Widerstandes gegen 
Degradation durch Chemikalien 

EN ISO 374-5:2016 
Schutzhandschuhe gegen gefährliche Chemikalien und 
Mikroorganismen - Teil 5: Terminologie und 
Leistungsanforderungen für Risiken durch Mikroorganismen 

EN 421:2010 (ohne Klausel 
4.3) 

Schutzhandschuhe gegen ionisierende Strahlung und radioaktive 
Kontamination 

    
PAUL HARTMANN AG  

  
  

  
ppa.  i.V.  
Martin Walther Christiana Hofmann 

Leiter Business Division 
Risk Prevention 

Leiter Regulatory Affairs, PRRC 
Risk Prevention 

 
[Es wird auf die Unterschrift im angehängten Original verwiesen / Reference is made to the signed original below]  
Gültig ab: 06.05.2025    
Gültig bis: 26.05.2028    
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Liste der Produkte, die unter die jeweilige Produktgruppennummer fallen: 
  

REF Name – Beschreibung 

942520 
Peha-underglove latexfree, Größe 5,5, 50 Paar 
Puderfreie OP-Handschuhe aus synthetischem Elastomer 

942521 
Peha-underglove latexfree, Größe 6, 50 Paar 
Puderfreie OP-Handschuhe aus synthetischem Elastomer 

942522 
Peha-underglove latexfree, Größe 6,5, 50 Paar 
Puderfreie OP-Handschuhe aus synthetischem Elastomer 

942523 
Peha-underglove latexfree, Größe 7, 50 Paar 
Puderfreie OP-Handschuhe aus synthetischem Elastomer 

942524 
Peha-underglove latexfree, Größe 7,5, 50 Paar 
Puderfreie OP-Handschuhe aus synthetischem Elastomer 

942525 
Peha-underglove latexfree, Größe 8, 50 Paar 
Puderfreie OP-Handschuhe aus synthetischem Elastomer 

942526 
Peha-underglove latexfree, Größe 8,5, 50 Paar 
Puderfreie OP-Handschuhe aus synthetischem Elastomer 

942527 
Peha-underglove latexfree, Größe 9, 50 Paar 
Puderfreie OP-Handschuhe aus synthetischem Elastomer 

 








	100304035_V003_EN_DoC_MDR_PPER_Peha-underglove latexfree_2110.pdf
	100304035_V003_EN_DoC_MDR_PPER_Peha-underglove latexfree_2110

