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Producent jednorazowych rekawic diagnostycznych i ochrannych,

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

safeHAND
green
rekawice nitrylowe diagnostyczne i ochronne, bezpudrowe, zielone 100 szt. w opakowaniu

Rozmiary: XS (5-6) — XL (9-10)
R-N-H-SHGR100-XS, R-N-H-SHGR100-S, R-N-H-SHGR100-M, R-N-H-SHGR100-L, R-N-H-SHGR100-XL

Producent:

SAFEMED Spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
Ul. strefowa 22, 43-100 Tychy

Polska/Poland

tel. +48 12 681 42 52

email: biuro@safemed.pl

Numer SRN: PL-MF-000039365

Deklarujemy na swojg wytgczng odpowiedzialnosé, ze niniejszy produkt jako Wyréb Medyczny zostat
zakwalifikowany w klasie |, regule |, zgodnie z zatacznikiem VIl Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw medycznych.

Wyrdb wymieniony w niniejszej Deklaracji jest zgodny z normami europejskimi:
EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4, EN 1SO 20417, EN ISO 14971, EN 1SO 15223-1.

Kod Basic UDI-DI: 5907675510RNSHGRQW

Wyréb wymieniony w niniejszej deklaracji spetnia wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016r. w sprawie $rodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia Dyrektywy Rady
89/686/EWG jako Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii |1l

Wyrdb jest rowniez zgodny z normami europejskimi:

EN 21420:2020, EN 421:2010 (z wytgczeniem 4.3), EN I1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 1SO 374-5:2016,
EN ISO 374-4:2019.

Szczegdtowy wykaz zastosowanych norm znajduje sie w dokumentacji technicznej wyrobu nr DT-17.

Jednostka notyfikowana SATRA Technology Europe Ltd (numer jednostki 2777) przeprowadzita badanie typu UE
(modut B) i wydata certyfikat numer: 2777/11578-03/E04-02.

Wymieniony Srodek Ochrony Indywidualnej podlega procedurze zgodnosci z typem w oparciu o zapewnienie

jakosci procesu produkcji (modut D) pod nadzorem jednostki notyfikowanej Satra Technology Europe Ltd (numer
jednostki 2777). .

Miejsce i data wydania: Podpisano w imieniu Producenta:

Tychy, 04.11.2024 Wojciech Mol
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