. VERORDNUNG (EU) 2016/425
Zditracle DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 9. Mirz 2016 Anhang IX

EU-Konformitétserkldrung Nr. 168

Perso6nliche Schutzausriistung

31205 Spiendid Nitril-Einweghandschune, Untersuchungshandschuh aus Nitril,
puderfrei, latexfrei, unsteril, Farbe weil, Gréfte S/M

31206 Splendid Nitri-Einweghandschuhe, Untersuchungshandschuh aus Nitril,
puderfrei, latexfrei, unsteril, Farbe weil3, Groke M/L

31207 Splendid Nitril-Einweghandschuhe, Untersuchungshandschuh aus Nitril,
puderfrei, latexfrei, unsteril, Farbe schwarz, GroRe S/M

31208 Splendid Nitril-Einweghandschuhe, Untersuchungshandschuh aus Nitril,
puderfrei, latexfrei, unsteril, Farbe schwarz, Gréfe M/L

Name und Anschrift des Herstellers
Meditrade GmbH

Medipark 1

83088 Kiefersfelden

Germany

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

Gegenstand der Erkldrung

Der oben beschriebene Gegenstand der Erklarung entspricht den einschlagigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union:

o Verordnung (EU) 2016/425

Die PSA Kat. | unterliegt dem Konformitatsbewertungsverfahren nach Artikel 19a und
unterliegt somit keiner Uberwachung einer notifizierten Stelle

Kiefersfelden, den 28.02.2023

J/ 4
Martin Unterberg
Regulatory Affairs/ Quality Management




. N REGULATION (EU) 2016/425
dltrade OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 9" March 2016 Annex IX

EU Declaration of Conformity No. 168

Personal Protective Equipment

31205 | Splendid Nitril-Einweghandschuhe, Nitrile examination gloves, powder-free,
latex-free, non-sterile, colour white, Size S/M

31206 Splendid Nitril-Einweghandschuhe, Nitrile examination gloves, powder-free,
latex-free, non-sterile, colour white, Size M/L

31205 Splendid Nitril-Einweghandschuhe, Nitrile examination gloves, powder-free,
latex-free, non-sterile, colour black, Size S/M

31206 Splendid Nitri-Einweghandschuhe, Nitrile examination gloves, powder-free,

latex-free, non-sterile, colour black, Size M/L

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

The object of the declaration described above is in conformity with the relevant Union
harmonisation legislation:

« Regulation (EU) 2016/425

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

Kiefersfelden, 28.02.2023

p /
L {/
Martin Unterberg
Regulatory Affairs/ Quality Management




Aditrade’ il AZ EUROPAI PARLAMENT ES TANACS 2016/425 RENDELETE (EU)

Kelt: 2016. marcius 9, IX. Fliggelék

EU Megfeleléséqi Nyilatkozat 168. sz.

Sszemélyi védéofelszerelés

F31205 Splendid nitril egyszerhasznalatos keszty(, nitrilbdl keszult vizsgalati kesztyd,
hintdpormentes, latexmentes, nem steril, fehér szinl, S/M meret
31206 Splendid nitril egyszerhasznalatos keszty(, nitrilbol keszlt vizsgalati kesztyd,
hintdpormentes, latexmentes, nem steril, fehér szind, M/L méret
31207 Splendid nitril egyszerhasznalatos keszty(, nitrilbdl készult vizsgalati keszty(ﬂ
hintdpormentes, latexmentes, nem steril, fekete szinil, S/M meret
31208 Splendid nitril egyszerhasznalatos kesztyl, nitrilb6l készult vizsgalati kesztyd,
hintépormentes, latexmentes, nem steril, fekete szindi, M/L méret

A gyartd neve és cime

Meditrade Gmb
Medipark 1

H

83088 Kiefersfelden

Németorszag

A megfelelsségi nyilatkozat kiallitasaert az altalanos felelésség a gyartot terheli.

A nyilatkozat targya

A nyilatkozat fent leirt targya megfelel az Unio vonatkozé harmonizacios jogszabalyainak:

o 2016/425 (EU) rendelet

v r

Az l-es kategoriaju személyi védéfelszerelés a 19a cikkely szerinti megfeleléség-értekelési
eljaras hatélya ala esik, ezaltal nem all értesitett hely felugyelete alatt.

Kiefersfelden, 2

8.02.2023.

A

Martin Unterbér

Regulatory Affairs/ Quality Management



A 2| UREDBA (EU) 2016/425 EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJEGA
ditrade od 9. ozujka 2016., dodatak IX

[zjava O sukladnosti EU br. 168

Osobna zastitna oprema

31205 Jednokratne rukavice od nitrila Splendid, rukavice za preglede od nitrila, bez
pudera, bez lateksa, nesterilne, boja bijela, veli€ina S/M

31206 Jednokratne rukavice od nitrila Splendid, rukavice za preglede od nitrila, bez
pudera, bez lateksa, nesterilne, boja bijela, veli¢ina M/L

31207 Jednokratne rukavice od nitrita Splendid, rukavice za preglede od nitrila, bez |
pudera, bez lateksa, nesterilne, boja crna, veli¢éina S/M

31208 Jednokratne rukavice od nitrila Splendid, rukavice za preglede od nitrila, bez

pudera, bez lateksa, nesterilne, boja crna, veliina M/L

Ime i adresa proizvodaca
Meditrade GmbH
Medipark 1

83088 Kiefersfelden
Njemacdka

Za izdavanje ove izjave o sukladnosti odgovoran je iskljugivo proizvodac.

Predmet izjave

Predmet gore opisane izjave u skladu je s relevantnim zakonodavstvom Unije o
uskladivanju:

e Uredba (EU) 2016/425

0Z0 kategorije 1 podlijeZe postupku ocjenjivanja sukladnosti u skladu s Elankom 19ai
stoga nije podloZna nadzoru od strane prijavljenog tijela

U Kiefersfeldenu, 28.02.2023

/ /

Martin Unterberg
Regulatorni poslovi / upravljanje kvalitetom




REGOLAMENTO (UE) 2016/425

2ditrade’ DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO

del 9 marzo 2016 Allegato IX

Dichiarazione di conformita UE n. 168

Dispositivi di protezione individuale

31205 Guanti monouso Splendid in nitrile, guanto da esame in nitrile, senza polvere,
senza lattice, non sterile, colore bianco, taglia SM

31206 Guanti monouso Splendid in nitrile, guanto da esame in nitrile, senza polvere,
senza lattice, non sterile, colore bianco, taglia M/L B

31207 Guanti monouso Splendid in nitrile, guanto da esame in nitrile, senza polvere,
senza lattice, non sterile, colore nero, taglia S/M

31208 Guanti monouso Splendid in nitrile, guanto da esame in nitrile, senza polvere,

senza lattice, non sterile, colore nero, taglia M/L

Nome e indirizzo del produttore
Meditrade GmbH

Medipark 1

83088 Kiefersfelden

Germania

Il produttore & 'unico responsabile del rilascio della presente dichiarazione di conformita.

Oggetto della dichiarazione

L'oggetto della dichiarazione sopra descritta & conforme alla normativa di armonizzazione
pertinente dell'Unione Europea:

o Regolamento (UE) 2016/425

Il DPI cat. | & soggetto alla procedura di valutazione della conformita ai sensi dell'articolo
19a e non & pertanto soggetto al monitoraggio da parte di un organismo notificato.

Kiefersfelden, 28.02.2023

b

[

Martin Unt
Regulatory

g
ffairs/ Quality Management



UREDBA (EU) 2016/425 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA

8 _ye )
sditracie 2 dne 9. 3. 2016 Priloga IX

Izjava EU o skladnosti s§t. 168

Osebna varovalna oprema

31205 Nitrilne rokavice za enkratno uporabo Splendid, rokavice za medicinske
preiskave iz nitrila, brez pudra, brez lateksa, nesterilne, barva bela, vel. $/M
31206 Nitrilne rokavice za enkratno uporabo Splendid, rokavice za medicinske
preiskave iz nitrila, brez pudra, brez lateksa, nesterilne, barva bela, vel. M/L
31207 Nitrilne rokavice za enkratno uporabo Splendid, rokavice za medicinske
preiskave iz nitrila, brez pudra, brez lateksa, nesterilne, barva éma, vel. S/IM
31208 Nitrilne rokavice za enkratno uporabo Splendid, rokavice za medicinske

preiskave iz nitrila, brez pudra, brez lateksa, nesterilne, barva &rna, vel. M/L

Ime in naslov proizvajalca
Meditrade GmbH

Medipark 1

83088 Kiefersfelden

Nemcija

Za izdajo te izjave o skladnosti je odgovoren izkljuéno proizvajalec.

Predmet izjave

Predmet navedene izjave je v skladu z ustrezno harmonizacijsko zakonodajo Unije:

e Uredba (EU) 2016/425

Osebna varovalna oprema kategorije | je predmet postopka ugotavljanja skladnosti v
skladu s &lenom 19a in zato ni predmet nadzora priglasenega organa.

Kiefersfelden, 28.02.2023

/o

Nartin Unte,‘ijaefg
Regulatory Affairs/ Quality Management
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