J EU-Konformitédtserklarung
2ditrade”

ditrade - GemadaR Verordnung (EU) 2016/425 des Europaischen Parlaments
! und des Rates vom 09. Marz 2016 Anhang IX

EU-Konformitatserkldrung Nr. 203

Persénliche Schutzausriistung
flink&sauber Einmalhandschuhe, Untersuchungshandschuhe aus Nitril, puderfrei,
latexfrei, unsteril, Farbe Schwarz, Gré6en M (REF 1212101M)

Name und Anschrift des Herstellers
Meditrade GmbH

Medipark 1

83088 Kiefersfelden

Germany

Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformitatserklarung tragt der
Hersteller.

Gegenstand der Erkldarung
Diese Produkte werden von der europaischen PSA-Verordnung 2016/425 als

persdnliche Schutzausristung (PSA) der Kategorie | eingestuft und entsprechen
nachweislich dieser Verordnung durch die harmonisierten europaischen Normen:

e ENISO 21420:2020
Die PSA Kat. | unterliegt dem Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 19a und

unterliegt somit keiner Uberwachung einer notifizierten Stelle.

Kiefersfelden, den 28.06.2024

y //@M\ //

Martin Unterberg/”
Regulatory Affairs/ Quality Management
Meditrade GmbH
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1 EU Declaration of Conformity

2ditrade’ |
'~ In accordance with Regulation (EU) 2016/425 of the European
| Parliament and of the Council of 09 March 2016 Annex IX

EU Declaration of Conformity No. 203

Personal Protective Equipment
flink&sauber Einmalhandschuhe, nitrile examination glove, powder-free, latex-free,
non-sterile, colour black, sizes: M (REF 1212101M)

Name and Address of the Manufacturer
Meditrade GmbH

Medipark 1

83088 Kiefersfelden

Germany

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the
manufacturer.

Object of the Declaration
These products are classified as Category | personal protective equipment (PPE) by
the European PPE Regulation 2016/425 and are shown to comply with this regulation
through the harmonized European standards:

o ENISO 21420:2020

The PPE Cat | is subject under the conformity assessment procedure article 19a and
is thus not under surveillance of a notified body.

Kiefersfelden, 28.06.2024

flout 0~

Martin Unterberl”
Regulatory Affairs/ Quality Management
Meditrade GmbH
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EU-megfeleléségi nyilatkozat

2ditrade’

' Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/425 rendelete (2016.
‘ marcius 09.) IX. melléklete szerint.

203. szamu EU-megfelel6ségi nyilatkozat

Személyi védéfelszerelés
flink&sauber eldobhaté keszty(i, vizsgalati kesztyl nitrilbdl, padermentes,
latexmentes, nem steril, fekete szin(i, M, méret (REF 1212101M)

A gyarto neve és cime
Meditrade GmbH
Medipark 1

83088 Kiefersfelden
Germany

A megfelel6ségi nyilatkozat kiadasaért kizarélag a gyarté felel.

A nyilatkozat targya

Ezeket a termékeket a 2016/425 eurdpai PPE rendelet |. kategoriaju egyéni
védéeszkoznek (PPE) mindsiti, és a harmonizalt eurépai szabvanyok réven
bizonyitottan megfelelnek ennek a rendeletnek:

o ENISO 21420:2020

e

A PPE macska. |. kategoriaju véddeszkoz a 19a. cikk szerinti megfeleléseégertékelési
eljaras hatalya ala tartozik, ezért nem kell bejelentett szervezet altali ellenérzésnek
alavetni.

Kiefersfelden, 2024.06.28

Maftin Unterberg ¥
Regulatory Affairs/ Quality Management
Meditrade GmbH
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EU prohlaseni o shodé

Aditrade’
 Podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze
i dne 9. biezna 2016 Priloha IX

EU prohlaseni o shodé ¢. 203

Osobni ochranné prostredky
jednorazové rukavice flink&sauber, vySetfovaci rukavice z nitrilu, bez pudru, bez
latexu, nesterilni, barva &erna, velikosti M (REF 1212101M)

Nazev a adresa vyrobce
Meditrade GmbH
Medipark 1

83088 Kiefersfelden
Germany

Vyhradni odpové&dnost za vydani tohoto prohlaseni o shodé nese vyrobce.

Pfedmét prohlaseni

Tyto vyrobky jsou podle evropského nafizeni o osobnich ochrannych prostfedcich
(OOP) 2016/425 klasifikovany jako osobni ochranné prostiedky kategorie | a jejich
soulad s timto nafizenim je prokazan prostrednictvim harmonizovanych evropskych
norem:

e ENISO 21420:2020

Kocéka PPE. | podléha postupu posuzovani shody podle Clanku 19a, a proto
nepodléha kontrole ze strany oznameného subjektu.

Kiefersfelden, 28.06.2024

flt

Martin Unterberg
Regulatory Affairs/ Quality Management
Meditrade GmbH
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‘ AB uygunluq bayannamasi
= i e@ | ‘

ditrad  Avropa Parlamentinin ve $Suranin 9 mart 2016-ci il tarixli 2016/425 |
| sayli Qaydasina (Al) uygun olaraq, Slava IX |

|
|

AB Uyqunlug Bayannamasi Ne 203

Saxsi miihafize avadanhgi
flink&sauber birdafalik alcaklar, nitrilden hazirlanmig muayina alcekleri, tozsuz,
latekssiz, geyri-steril, qara rengli, élctleri M (REF 1212101M)

istehsalginin adi ve iinvani
Meditrade GmbH

Medipark 1

83088 Kiefersfelden
Almaniya

Istehsalgi bu uygunlug beyannamasinin veriimssine gére masuliyyst dasiyir.

Bayannamanin mévzusu

Bu mahsullar 2016/425 sayl Avropa PPE Qaydasi ils fardi goruyucu avadanliq (PPE)
kateqoriya | kimi tesnif edilir va uygunlasdiriimig Avropa standartlari vasitssile bu
gaydaya uygunlugu sibut edilmisdir:

« ENISO 21420:2020

PPE Cat | Madde 19a-a uygun olaraq uygunlugun giymatlendiriimasi proseduruna
tabedir ve buna géra da xabardar edilmis organ tarefinden monitoring edilmir.

Kiefersfelden, 28.06.2024

Martin Unterberq
Regulatory Affairs/ Quality Management
Meditrade GmbH
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Deklaracja zgodnosci UE

2ditrade’

. Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/425 z dnia 09 marca 2016 r. Zatacznik IX

Deklaracja zgodnosci UE Nie. 203

Srodki ochrony indywidualnej
rekawice jednorazowe flink&sauber, rekawice do badan wykonane z nitrylu,
bezpudrowe, bezlateksowe, niesterylne, kolor czarny, rozmiary M (REF 1212101M)

Nazwa i adres producenta
Meditrade GmbH

Medipark 1

83088 Kiefersfelden
Germany

Wytgczna odpowiedzialno$¢ za wystawienie niniejszej deklaracji zgodnosci
spoczywa na producencie.

Przedmiot oswiadczenia.

Produkty te sg sklasyfikowane jako $rodki ochrony indywidualnej (SOI) kategorii |

zgodnie z europejskim rozporzadzeniem w sprawie SOI 2016/425 i wykazano ich
zgodnos$¢ z tym rozporzadzeniem za pomocg zharmonizowanych norm europejskich:

e ENISO 21420:2020

SOl kat. | podlegaja procedurze oceny zgodnosci zgodnie z art. 19a i dlatego nie
podlegajg monitorowaniu przez jednostke notyfikowana.

Kiefersfelden, 28.06.2024

Martin Unterberg
Regulatory Affairs/ Quality Management
Meditrade GmbH
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| Declaracion de conformidad de la UE

poitrade De conformidad con el Reglamento (UE) 2016/425 del Parlamento
‘ Europeo y del Consejo, de 09 de marzo de 2016 Anexo IX.

Declaracion de conformidad de la UE n° 203

Equipos de proteccion individual
guantes desechables flink&sauber, guantes de examen de nitrilo, sin polvo, sin latex,
no estériles, color negro, tallas M (REF 1212101M)

Nombre y direccion del fabricante
Meditrade GmbH

Medipark 1

83088 Kiefersfelden

Germany

El fabricante es el Unico responsable de emitir esta declaracién de conformidad.

Objeto de la declaracion

Estos productos estan clasificados como equipos de proteccién individual (EPI) de
Categoria | por el Reglamento Europeo EPI 2016/425 y se demuestra que cumplen
con este reglamento a través de las normas europeas armonizadas:

e ENISO 21420:2020

El EPI cat. | esta sujeto al procedimiento de evaluacion de la conformidad con
arreglo al articulo 19 bis y, por tanto, no esta sujeto a la supervisién de un organismo
notificado.

Kiefersfelden, 28.06.2024

Mt [

Martin Unterbefd’
Regulatory Affairs/ Quality Management
Meditrade GmbH
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Zditrade”
EMEy } Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 09 Mart 2016 tarihli ve
| 2016/425 sayih Tiiziigi (AB) Ek IX'a gore

AB Uygunluk Beyani

AB Uygunluk Beyani No. 203

Kisisel koruyucu ekipman
flink&sauber tek kullanimlik eldivenler, nitrilden yapiimis muayene eldivenleri,
pudrasiz, lateks igermez, steril degildir, siyah renk, M bedenler (REF 1212101M)

Ureticinin adi ve adresi
Meditrade GmbH
Medipark 1

83088 Kiefersfelden
Germany

Bu uygunluk beyaninin diizenlenmesine iliskin tek sorumluluk Ureticiye aittir.
Beyanin konusu
Bu uruinler, Avrupa KKD Yoénetmeligi 2016/425 tarafindan Kategori | kisisel koruyucu

ekipman (KKD) olarak siniflandiriimistir ve uyumlagtiriimig Avrupa standartlari
araciliyiyla bu yénetmelige uygun oldugu gosterilmistir:

e ENISO 21420:2020

KKD Kat. |, Madde 19a'ya gére uygunluk degerlendirme prosedirine tabidir ve bu
nedenle bir onaylanmig kurulus tarafindan izlemeye tabi degildir.

Kiefersfelden, 28.06.2024

Martin Unterbefg
Regulatory Affairs/ Quality Management
Meditrade GmbH
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Deklarata e konformitetit té BE-sé

Sipas Rregullores (BE) 2016/425 té Parlamentit Evropian dhe
Késhillit té datés 9 mars 2016, Aneksi IX

Deklarata e konformitetit té BE-sé€ nr. 203

Pajisje personale mbrojtése
Doreza njeperdormshe flink&sauber, doreza ekzaminimi t& béra nga nitrili, pa
ppluhur, pa lateks, jo sterile, me ngjyré té zezé, pérmasat M (REF 1212101M)

Emri dhe adresa e prodhuesit
Meditrade GmbH

Medipark 1

83088 Kiefersfelden

Germany

Prodhuesi mban pérgjegjésiné e vetme pér [éshimin e késaj deklarate konformiteti.

Lénda e deklaratés

Kéto produkte jané klasifikuar si pajisje mbrojtése personale (PPE) e kategorisé | nga
Rregullorja Evropiane PPE 2016/425 dhe jané véertetuar se jané né pérputhje me
kété rregullore pérmes standardeve t& harmonizuara evropiane:

e ENISO 21420:2020
PPE Kat. | i nénshtrohet procedurés sé vlerésimit t& konformitetit sipas nenit 19a dhe

pér kété arsye nuk | nénshtrohet monitorimit nga njé organ | autorizuar.

Kiefersfelden, 28.06.2024

Martin Unterberg
Regulatory Affairs/ Quality Management
Meditrade GmbH
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