KORUS EU a.s.
29. srpna 792, 441 01 Podborany

ICO: 27289095

prohlasuje, Ze dne 12.08.2020 bylo vystaveno Prohlaseni o shodé, které
prikladame niZe. Prohlaseni o shodé vystaveno na produkt:

Jednorazové nitrilové rukavice
MODEL: MASTER GLOVE nitrile PF simple
PN 004-T15

S ohledem na skute€nost, Ze nizZe pfiloZzené Prohlaseni o shodé bylo
vystaveno vyrobcem v polstiné - je pfilozen pFeklad.

V Podboranech, dne 07.06.2021  ...... KORUS.El a.s.. .. .o ...
v 29. srnnaly, 7
Jan Kaslgu—m“f%()@Hﬁ.?rcyk  podpora—

tel.: 415 214 464, fax: 415211 914
ICO: 27289085, DIC: GZ27289095
7

VYROBCE
Sorimex Spolka z ograniczong odpowiedzialnoscig spotka komandytowa
Ul. Réwninna 25, 87-100 Torun, Polsko

PROHLASUJEME NA SVOU VLASTNI ODPOVEDNOST, ZE ZDRAVOTNICKE VYROBKY:
Nitrilové diagnostické rukavice, nepudrovane, texturované

MODELY:
MASTER GLOVE nitrile PF simple

Trida

| podle pravidla 1 a 5 ptilohy VIII natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

posuzovani shody vyrobkl bylo provedeno v souladu s pfilohami I, II, III, IV nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745

POUZITE NORMY

EN I1SO 13485:2016EN 1SO 13485:2016/AC:2018

EN I1SO 14971:2012 EN 1041:2008+A1:2013

EN 1SO 15223-1:2016 EN 1SO 10993-1:2009+EN 1SO 10993-1:2009/AC:2010
EN 455-1: 2000 EN 455-2: 2015

EN 455-3:2015 EN 455-4:2009

Kategorie OOPP:
Po zkouseni typu EU bylo prokazano, zZe tato skupina vyrobkt spliiuje ptislusné zékladni pozadavky na ochranu zdravi a
bezpecnost stanovené v piiloze II natizeni o OOP (EU) 2016/425 jako vyrobek kategorie III.
CISLO CERTIFIKATU
2777/10648-04/E20-01 OZNAMENY SUBJEKT:
SATRA TECHNOLOGY EURORPE Ltd: ¢islo: 2777
Bracetown Buisness Park. Clonee. D15ZN2P. Irsko
Torun, 2020-08-12
Mariusz Sobocinski
predseda predstavenstva
POUZITE NORMY
EN 420:2003+A1:2009
EN ISO 374-1:2016+A1:2018
EN 374-4:2013
EN ISO 374-5:2016

Cislo 3arze produktd, na které se vztahuje toto prohlaseni, je zahrnuto v certifikatu kontroly kvality potvrzujicim, Ze produkt
byl propustén k prodeji a mél by byt povazovan za soucéast tohoto prohlaseni.

Torun, 2020-08-12 Mariusz Sobocinski
predseda pfedstavenstva



SO R I M Ex DEKLARACJA ZGODN(

PRODUCENT

SORIMEX spotka 2 ograniczong odpowimdzialnodcia spolka komandytows
ul. Rawninns 25, 87-100 Torun, Polska

DEKLARUJEMY NA NASZA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC, ZE

WYROBY MEDYCZNE
Rekawice diagnostyczae nitrylowe, bezpudrowe, teksiuraowane
MODELE

MASTER GLOVE nitrile PF simpie

KLASA:
| wediug regidy 1| 5 zatacznika VIl Rozporzadzena Parfamentu Europejskiego | Rady (UE) 2017/745

- atene 2godnoscl wyrobu przeprowadzono zgodnie z Zataczakiem |, 11, |11§ IV Rozporzaczenia Parlamentu Europejskiego
| Rady (UE) 2017/745

ZASTOSOWANE NORMY:

« EN ISO 13485 2016+EN 1SO 13485:2016/AC:2018

+ EN ISO 14971:2012

« EN 1041.2008+A1:2013

* EN ISO 15223-1:2018

+ EN SO 10993-1 2009+EN 150 10683-1:2008/AC-2010
+ EN 466-1:2000

« EN 455-2:2015

« EN 455-3:2015

+ EN 455-4.2009

KATEGORIA PPE

po badaniv typu UE wykazano, ze ta grupa produkidw speinia majace zastosowanie zasadnicze wymagania dolyczgca zdrowia
| bezpleczensiwa okredione w zalgczniky Il do rozporzadzenia w sprawia rodkow ochrany indywiduainej (UE) 20160425 (ako
produkt kategorli |11

NUMER CERTYFIKATU: JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA

-

2777/10648-04/E20-01 SATRA TECHNULUGY EURUPE L@ Numar: 2777
Bracetown Business Park, Clanee D15YN2ZP Irlandia

C€

Torur, 2020-08-12 122




SORIMEX DEKLARACJA ZGODNOSCH

N L A I W R S S e

ZASTOSOWANE NORMY:

« EN 420:2003+A1:2008

+ EN ISO 374-1:2016+A1:2018
rEN 374-4:2013

«ENISO 374-52015

Numery partii wyrobow objetych ninlejsza deklasacja znajdu|s sie na Swiadectwie Kontroli Jakosc potwierdzajscym zwolntenio
wyrabu do sprzedazy | nalezy traktowad jé jako cz&ss niniejsze) deklarac)i.

Marilisz Sobocidski

rdzes Zarzadu

Town, 2020-08-12



