zditrade’

CE-Konformitatserklarung

gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 05. April 2017 tber
Medizinprodukte

Medizinprodukt

Familie: Schutzkleidung — OP-Masken

OP-Masken, unsteril

- Suavel® Protec Plus, Typ Il (REF: 80-955MP, 80-956)
- Suavel®Protec, Typ Il (REF: 80-900, 80-901, 80-904)
- Suavel® Protec, Typ Il R (REF: 80-902)

- Suavel® Protec Plus lIR, Typ IIR (REF: 80-957)

- Suavel® Comfort Plus, Typ Il (REF: 80-410M)

- Suavel® Comfort, Typ Il (REF: 80-400)

- Suavel® Comfort, Typ IIR (REF 80-402)

- Suavel® Antifog, Typ Il (REF: 80-470M)

- Suavel® Antifog, Typ IR (REF: 2121013)

- Suavel® Antifluid, Typ IIR (REF: 80-455M)

- Suavel® Sensima, Typ IIR (REF: 2111012)

Zweckbestimmung

Die Medizinprodukte werden zum Schutz des Patienten vor Kontaminationen
verwendet. Das Tragen der Medizinprodukte durch den Anwender verringert eine
Verschleppung und/oder Ausbreitung von Keimen und/oder Kontaminationen.

Basis UDI-DI gemaf
Anhang VI, Teil C

GMN42500164S002masksS2

Risikoklasse gemafn
Anhang VI

Gewahltes
Konformitatsbewertungs-
verfahren

Die technische Dokumentation nach Anhang Il und Anhang Il der Verordnung
(EU) 2017/745 liegt vor.

CE-Zeichen seit

Seit 1998 gemaf 93/42/EWG und seit 05.2021 gemafR Verordnung (EU)
2017/745

Glltigkeit dieser

CE-Konformitatserklarung

11.02.2029
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CE-Konformitatserklarung

zditrade”’ gemaR der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 05. April 2017 tber
Medizinprodukte

Hersteller Meditrade GmbH
Medipark 1
83088 Kiefersfelden
Single Registration DE-MF-000008937
Number geman Artikel 31

Hiermit erklaren wir in alleiniger Verantwortung die Konformitat des oben genannten Medizinproduktes gemaf
der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 05. April 2017 Gber
Medizinprodukte.

Meditrade versichert hiermit, dass von dieser Erklarung erfasste Medizinprodukte der vorliegenden Verordnung
sowie gegebenenfalls weiteren einschlagigen Rechtsvorschriften der Union, in denen die Ausstellung einer EU-
Konformitatserklarung vorgesehen ist, entsprechen.

Angewandte Gemeinsame Spezifikationen:
Fir diese Produkte liegen keine Gemeinsamen Spezifikationen nach Artikel 9 Verordnung (EU) 2017/745 vor.

Kiefersfelden, 12.02.2026

Martin Unterberg, PRRC

Verantwortliche Person fur die Einhaltung von Regulierungsvorschriften nach Artikel 15 der Verordnung (EU)
2017/745, Meditrade GmbH
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CE Declaration of Conformity

zditrade”’ In accordance with Regulation (EU) 2017/745 of the European
Parliament and of the Council of 05 April 2017 concerning medical
devices

Medical Device Family: Protective Clothing — Surgical Masks

Surgical Masks, non-sterile

- Suavel® Protec Plus, Typ Il (REF: 80-955MP, 80-956)
- Suavel®Protec, Typ Il (REF: 80-900, 80-901, 80-904)
- Suavel® Protec, Typ Il R (REF: 80-902)

- Suavel® Protec Plus IIR, Typ IR (REF: 80-957)

- Suavel® Comfort Plus, Typ Il (REF: 80-410M)

- Suavel® Comfort, Typ Il (REF: 80-400)

- Suavel® Comfort, Typ IIR (REF 80-402)

- Suavel® Antifog, Typ Il (REF: 80-470M)

- Suavel® Antifog, Typ IIR (REF: 2121013)

- Suavel® Antifluid, Typ IR (REF: 80-455M)

- Suavel® Sensima, Typ IIR (REF: 2111012)

Intended use The devices are used for the protection of patients from contamination.

Wearing of the medical devices by the user, reduces the spread and/or cross
contamination of germs and/or other infectious materials.

Basis UDI-DI according to | GMN42500164S002masksS2
Annex VI, Part C

Medical device class I
according to Annex VIII

Chosen conformity The technical documentation according to Annex Il and Annex Il of Regulation

assessment procedure (EU) 2017/745 is available.

CE-mark since Since 1998 according to 93/42/EEC and since 05.2021 according to Regulation
(EU) 2017/745.

Validity of this CE 04.08.2027

Declaration of Conformity
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CE Declaration of Conformity

zditrade”’ In accordance with Regulation (EU) 2017/745 of the European
Parliament and of the Council of 05 April 2017 concerning medical
devices

Manufacturer Meditrade GmbH
Medipark 1
83088 Kiefersfelden
Single Registration DE-MF-000008937
Number according to
Article 31

We hereby declare in our sole responsibility the conformity of the above medical device with Regulation (EU)
2017/745 of the European Parliament and of the Council of 05 April 2017 on medical devices.

Meditrade hereby declares that medical devices covered by this declaration comply with this Regulation and,
where applicable, with other relevant Union provisions which require the issuance of an EU declaration of
conformity.

Common specifications applied:

There are no common specifications for these devices according to Article 9 of Regulation (EU) 2017/745.

Kiefersfelden, 05.08.2024

Martin Unterberg, PRRC
Person responsible for regulatory compliance under Article 15 of Regulation (EU) 2017/745, Meditrade GmbH
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zditrade’

Declaracién de conformidad CE

Conforme con el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo, del 05 de abril de 2017, relative a los
dispositivos médicos

Dispositivos médicos

Familia: Ropa de proteccidn - Mascarillas quirirgicas

Mascarillas quirdrgicas, no estériles

- Suavel® Protec Plus, Typ Il (REF: 80-955MP, 80-956)
- Suavel®Protec, Typ Il (REF: 80-900, 80-901, 80-904)
- Suavel® Protec, Typ Il R (REF: 80-902)

- Suavel® Protec Plus IIR, Typ IIR (REF: 80-957)

- Suavel® Comfort Plus, Typ Il (REF: 80-410M)

- Suavel® Comfort, Typ Il (REF: 80-400)

- Suavel® Comfort, Typ IIR (REF 80-402)

- Suavel® Antifog, Typ Il (REF: 80-470M)

- Suavel® Antifluid, Typ IR (REF: 80-455M)

- Suavel® Sensima, Typ Il (REF: 2111012)

Uso previsto

Los dispositivos se utilizan para proteger a los pacientes de la contaminacion.

El uso de los dispositivos médicos por parte del usuario reduce la propagacion
y/o contaminacién cruzada de gérmenes y/u otros materiales infecciosos.

Base UDI-DI conforme al
anexo VI, parte C

GMN42500164S002masksS2

Clase de dispositivos
médicos segun el anexo
VI

Procedimiento elegido de
evaluacion de la
conformidad

La documentacion técnica conforme al anexo Il y al anexo 11l del Reglamento
(UE) 2017/745 esta disponible.

Marca CE desde

Desde 1998 segun 93/42/CEE y desde el 05.2021 segin Reglamento (UE)
2017/745.

Validez de esta
Declaracién de
Conformidad CE

25.12.2026
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Declaracién de conformidad CE

zditrade”’ Conforme con el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo, del 05 de abril de 2017, relative a los
dispositivos médicos

Fabricante Meditrade GmbH
Medipark 1
D-83088 Kiefersfelden

Numero de registro Gnico DE-MF-000008937
con de acuerdo con el
articulo 31

Por la presente declaramos bajo nuestra exclusive responsabilidad la conformidad del dispositivo médico arriba
indicado con el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 05 de abril de 2017,
sobre dispositivos medicos.

Meditrade declara por la presente que los dispositivos médicos objeto de la presente declaracion cumplen con
este Reglamento y, en su caso, con otras disposiciones pertinentes de la Unidn que requieran la emisién de
una declaracion UE de conformidad.

Especificaciones communes aplicadas:

No existen especificaciones comunes para estos productos de conformidad con el articulo 9 del Reglamento
(UE) 2017/745.

Kiefersfelden, 28.03.2024

Martin Unterberg, PRRC

Persona responsable del cumplimiento normativo en virtud del articulo 15 del Reglamento (UE) 2017/745,
Meditrade GmbH.
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zditrade’

ARAwon cuppdépewong CE
20u@wva pe Tov Kavoviouo (EE) 2017/745 Tou EupwTtraikoU

KoivoBouAiou kai Tou ZupBoulAiou, Tng 5ng AtrpiAiou 2017, oxeTIKA

ME TA 1IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA

latpoTexvoAoyikd Mpoidv

Karnyopia: Npootareutiki Eviupacia — Xeipoupyikég Mdokeg

XeIPOUPYIKEG HAOKEG, M ATTOCTEIPWHEVES

- Suavel® Protec Plus, Typ Il (REF: 80-955MP, 80-956)
- Suavel®Protec, Typ Il (REF: 80-900, 80-901, 80-904)
- Suavel® Protec, Typ Il R (REF: 80-902)

- Suavel® Protec Plus IIR, Typ IIR (REF: 80-957)

- Suavel® Comfort Plus, Typ Il (REF: 80-410M)

- Suavel® Comfort, Typ Il (REF: 80-400)

- Suavel® Comfort, Typ IIR (REF 80-402)

- Suavel® Antifog, Typ Il (REF: 80-470M)

- Suavel® Antifluid, Typ IR (REF: 80-455M)

- Suavel® Sensima, Typ IR (REF: 2111012)

MpoBAeTTépEVN XpAoN

O1 OUOKEUEG XPNOIKOTTOIOUVTAI VIO TNV TIPOCTACIA TWV AoBeVWY atrd JoAuvan.

H xprion Twv 1aTpoTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWYV OTTO TOV XPAOTHN, MEIWVEI TNV
eCammAwan kai/f) Tn dilagtaupolpevn JOAUvVon PIKPoRiwv Kai/fp GAAwY
MOAUGHATIKWY UAIKWV.

Bdaon UDI-DI cupgwva ue
10 Mapdptnua VI, Mépog
r

GMN42500164S002masksS2

Katnyopia
IATPOTEXVOAOYIKWV
TTPOIOGVTWYV CUPQWVA JE
10 TTApdpTnua VI

EmmAgypévn diadikaoia

AlaTiBeTal n TEXVIKA TEKUNpiwon cUpewva e 1o Mapdptnua Il kai To Mapdptnua

aglohdéynong 1ng 11l Tou Kavoviopou (EE) 2017/745.

OUHHOPOWONG

2AJa CE ato A6 10 1998 cUp@wva pe TV 93/42/EOK kai atmd 05.2021 cupyewva Pe Tov
Kavovioué (EE) 2017/745.

lox0g autrig TnG dnAwong | 25.12.2026

ouppopewong CE
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ARAwon cuppdépewong CE

zditrade”’ ZUp@wva pe Tov Kavoviouo (EE) 2017/745 Tou EupwTraikou
KoivoBouAiou kai Tou ZupBoulAiou, Tng 5ng AtrpiAiou 2017, oxeTIKA
ME TA 1IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA

KataokeuaoThg Meditrade GmbH
Medipark 1
83088 Kiefersfelden

Eviaiog ApiBuég Mntpwou | DE-MF-000008937
oUpQwva e To apBpo 31

Ala Tou TTapévToG ONAWVOUNE PE ATTOKAEIOTIKN JOg EUBUVN TN CUUUOPPWAOT TOU TTAPATIAVW IATPOTEXVOAOYIKOU
TpoidvToG ue Tov Kavovioud (EE) 2017/745 tou EupwTrdikoU KoivoBouAiou kail Tou ZupfouAiou TngG 5n¢
ATtrpiAiou 2017 yia Ta 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

H Meditrade dnAwvel dia Tou TTapAVTOG OTI TA IGTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU KAAUTTTOVTaI aT1Td auTr) TN dRAWGCn
CUNHOPQWVOVTaI JE TOV TTAPOVTA KAVOVIOHUOS Kal, OTTOU I0XUEI, UE AAAEG OXETIKEG dlaTagelg TNG Evwong mou
ataiTouv Tnv ékdoan dnAwaong cuppopewaong EE.

E@apuodoTtnkav Koivég TTpodiaypagEg:

Agv UTTAPXOUV KOIVEG TTPOBIAYPAPES VIO QUTEG TIG OUOKEUEG CUMGWVA JE TO ApBpo 9 Tou kavoviouou (EE)
2017/745.

Kiefersfelden, 28.03.2024

Martin Unterberg, PRRC

MpbowTro utreuBuvo yia TN cUPPOPPWON PE TOUG KAVOVIOUOUG oUP@wVa PE To dpBpo 15 Tou kavoviopou (EE)
2017/745, Meditrade GmbH
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