AHS FURLALTO HOSPITAL SERVICE

EU Konformitétserklarung

nach der Européischen Medizinprodukte
Verordnung (EU) 2017/745 und der européischen Verordnung tiber
personliche Schutzausriistung (EU) 2016/425

Wir,
Alto Products Im- und Export GmbH
Hans-Bockler-StraBe 46
40764 Langenfeld

Deutschland

Single registration number (SRN): DE-MF-000010868
Basis-UDI-DI: 4062684 Schutzkittel-US-7Q

erkldren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die in Anlage 1 genannten Produkte der folgenden
Produktgruppe:

- Schutzkittel unsteril

mit dem Konformitatsbewertungsverfahren nach Anhang IV der Verordnung (EU) 2017/745
Ubereinstimmt und alle anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen des
Anhang | erfiilit sind. Und die Verfahren gemaR den Vorgaben in Anhang Il und Anhang Il derselben
Verordnung eingehalten wurden.

Die Klassifizierung der oben aufgefiihrten Produkte erfolgt gemal Anhang VIl der o. g. Verordnung.

Wir versichern, dass die Produkte mit den Bestimmungen der anwendbaren européischen
Gesetzgebungen (bereinstimmen, insbesondere der hier aufgelisteten harmonisierten Normen,
nationale Normen oder andere normative Dokumente:
- DIN EN ISO 10993-1:2021, DIN EN ISO 14971:2022, DIN EN ISO 20417:2022, DIN EN ISO
15223-1:2022
Ebenfalls erkldren wir in alleiniger Verantwortung, dass die in Anlage 1 genannten Produkte den

Anforderungen gemaR der PSA-Verordnung 2016/425 entsprechen und mit dem
Konformitatsbewertungsverfahren nach der Verordnung 2016/425 und den anwendbaren
harmonisierten Normen ibereinstimmen.
Bei diesem Produkt handelt es sich um PSA der Kategorie Il nach Anhang | der Verordnung. Diese ist
identisch mit der PSA, die Gegenstand der von SGS Fimko Oy. (Kennnummer 0598) ausgestellten EU
Baumusterpriifbescheinigung Nr: 0598/PPE/25/5024 war.
Wir versichern, dass die Produkte mit den Bestimmungen der anwendbaren europaischen
Gesetzgebungen ibereinstimmen, insbesondere der hier aufgelisteten harmonisierten Normen,
nationale Normen oder andere normative Dokumente:

- ENISO 13688:2013; EN 13034:2005 + A1:2009 (Type PB [6]; EN 14126:2003/AC:2004 (Type

PB [6]

Diese Erkldrung ist gliltig fiir ab dem Ausstellungsdatum in Verkehr gebrachter Produkte.

Dieses Dokument ist gultig bis zum 31.12.2026

Langenfeld, den 08.01.2026

KastneH .:-‘ rJCkTévr-é:tra\[Be 4_6 N

PPa. 40764 Langenfeld .
(rechtsverbindliche Unterschrift)

www.ahs-alto.de
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Anlage 1: Gegenstand dieser Erkldrung

Produktgruppe: Schutzkittel

: Risiko- : EDMN
Produktname Artikelnummer Klassc Regel | Kategorie Code
gg}étzklttel JELLOBLOC® XL Gelb 3545 | 1 m T0205
Schu&kiﬂel JELLOBLOC® XXL Gelb 3407 I 1 m T0205
SB40
Schutzkittel BLUBLOC® XL Blau SB 1834 I 1 ] T0205
gg::)tzklttel VIRALBLOC® XL Griin 2563 I 1 I T0205
Schutzkittel VIRALBLOC® XL
Brombeer SB40 2564 I 1 1l T0205
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