SORIMEX
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PRODUCENT

SORIMEX spoétka z ograniczong odpowiedzialno$cig spotka komandytowa
ul. Réwninna 25, 87-100 Torun, Polska

DEKLARUJEMY NA NASZA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC, ZE:

WYROBY MEDYCZNE:
Rekawice diagnostyczne nitrylowe, bezpudrowe, teksturowane
MODELE:

MASTER GLOVE nitrile PF simple

KLASA:
| wedtug reguty 1i 5 zatacznika VIl Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

- ocene zgodnos$ci wyrobu przeprowadzono zgodnie z Zatgcznikiem I, If, HEi IV Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i 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 15223-1:2016

+ EN ISO 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

KATEGORIA PPE:

po badaniu typu UE wykazano, ze ta grupa produktéw speinia majace zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczace zdrowia
i bezpieczenstwa okresione w zataczniku |l do rozporzadzenia w sprawie srodkéw ochrony indywidualinej (UE) 2016/425 jako
produkt kategorii {1l

NUMER CERTYFIKATU: JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA:

2777/10648-04/E20-01 SATRA TECHNOLOGY EUROPE Ltd: Numer: 2777
Bracetown Business Park. Clonee. D15YN2P. irlandia
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SORIMEX

ZASTOSOWANE NORMY:

« EN 420:2003+A1:2009

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

« EN ISO 374-5:2016

Numery partii wyrobéw objetych niniejsza deklaracjg znajduja si¢ na Swiadectwie Kontroli Jakosci potwierdzajacym zwolnienie
wyrobu do sprzedazy i nalezy traktowac je jako czes¢ niniejszej deklaracji.
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