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

EU-Konformitatserklarung Nr. 115

Persdnliche Schutzausriistung
Gentle Skin® Isopretex® OP, OP-Handschuh aus Polyisopren, puderfrei, latexfrei,
steril, Farbe beige REF9522, GréRen: 5.5,6,6.5,7,7.5, 8, 8.5, 9

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 Erkldrung

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

EN 420:2003+A1:2009
EN ISO 374-1:2016 / Typ B
EN ISO 374-5:2016,

Die notifizierte Stelle (SATRA, 2777) hat die EU-Baumusterpriifung durchgefuhrt und
die EU-Baumusterprifbescheinigung (2777/10568-01/E03-01, gultig bis 12.06.2023)
ausgestellt. Die PSA unterliegt folgendem Konformitatsbewertungsverfahren:
Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle
mit Uberwachten Produktprifungen in unregeimaRigen Abstédnden (Modul C2).

Kiefersfelden, den 16.11.2020

%”‘4 /,/f/' /

Martin Unterberg ©
Regulatory Affairs/ Quality Management
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REGULATION (EU) 2016/425 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 9" March 2016 Annex IX

EU Declaration of Conformity No. 115

Personal Protective Equipment
Genlte Skin® Isopretex® OP, surgical glove polyisoprene, powder-free, latex-free,
sterile, colour beige, REF9522, Size: 5.5,6,6.5,7,7.5,8,85,9

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:

o ENISO 374-1:2016 / Type B
o« ENISO 374-5:2016
o EN 420:2003+A1:2009

The notified body (SATRA, 2777) carried out the EU type examination and issued the
EU type examination certificate (2777/10568-01/E03-01, valid until 12.06.2023) The
PPE is subject to the following conformity assessment procedure: Conformity to type
based on internal production control with supervised product testing at irregular
intervals (module C2).

Kiefersfelden, 16.11.2020

/5/5;'—/ s ( I

Martin Unterbefg
Regulatory Affairs/ Quality Management
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