




..,."'

* *** * Benannt durch/Deslgnated by 

* * Zentralstelle der Lander -lil
* '!l ,. * fOr Gesundheitsschutz i

* �- *
bet ArzneJm,tteln und ,,; 

* * 
Medlzinprodukten � 

*** ZLG-B5-244.10.08 

Product Seivice 

EC Certifikát
Systém komplexního zajišťování kvality
Směrnice 93/42/EHS o zdravotnických prostředcích (MDD), Příloha li vyjma (4) 
(Zdravotnické prostředky zařazené do třídy lla, llb nebo Ill) 

Č. G1 088308 0018 Rev. 00 

Výrobce: SEMPERIT lnvestments Asia Pte. Ltd. 
8 Jurong Town Hall Road 
# 29-03 to 06 The JTC Summit 
Singapore 609434 
SINGAPORE 

Kategorie výrobku/ů: Sterilní operační rukavice

Certifikační orgán TOV SOD Product Service GmbH prohlašuje, že výše uvedený výrobce 
zavedl systém zabezpečení jakosti pro návrh, výrobu a závěrečnou kontrolu příslušných 
prostředků I kategorií prostředků v souladu s MDD Příloha lI.
Tento systém zajištění kvality odpovídá požadavkům této Směrnice a podléhá pravidelnému 
dozoru. Pro uvádění prostředků třídy III na trh je povinný certifikát podle přílohy lI (4). Viz
poznámky na druhé straně.
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