BIG

ARBEITSSCHUTZ

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE No. 2215

ROZPORZADZENIE W SPRAWIE WYROBOW MEDYCZNYCH (UE) 2017/745
ROZPORZADZENIE W SPRAWIE SRODKOW OCHRONY INDYWIDUALNE]J (UE) 2016/425

Klasa | zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznychKategoria Il zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2016/425 w sprawie
srodkéw ochrony indywidualnej

Artykut: 2215 [ Cd \ f

Model: Rekawice Jednorazowe Nitrylowe bez Pudru
© BIG Arbeitsschutz GmbH
P - Producent Autoryzowany przedstawiciel w UE

Wiasciciel marki: HARPS Investment Asia Pte. Ltd HARPS Europe GmbH
BIG Arbeitsschutz GmbH 9Straits View, #08-10A Marina One West Wiedner Guertel 9-13
Kdnigsberger Str. 6 Tower, . 1100 Vienna Austria

9 9 hholz i.d Singapore 018937 Singapore SRN:AT-AR-000040870
D - 21244 Buchholz i.d.N. SRN:SG-MF-000001645
Niemcy

Niniejszym oswiadczamy, na nasza wytaczna odpowiedzialnos¢, ze opisany powyzej produkt z oznakowaniem CE jest
zgodny z wymogami rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745.

Deklaracja na podstawie zatacznika IV. Klasyfikacja jest zgodna z zasada 5, zatgcznik VIII. Ocene zgodnos$ci przeprowadza sie na podstawie zatgcznika II.

EN 455-1:2020 Rekawice medyczne jednorazowego uzytku - Cze$¢ 1: Wymagania i testy szczelnosci

EN 455-2:2015 Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku - Czes¢ 2: Wymagania i badania wtasciwosci fizycznych

EN 455-3:2015 Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku - Cze$¢ 3: Wymagania i badania do oceny biologicznej

EN 455-4:2009 Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku - Cze$¢ 4: Wymagania i badania w celu okreslenia minimalnej trwatosci

Na wtasna odpowiedzialnos¢ oswiadczamy niniejszym, ze opisany powyzej produkt z oznakowaniem CE jest zgodny z
obowiazujacymi przepisami rozporzadzenia (UE) 2016/425 w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej i jest identyczny
ze srodkami ochrony indywidualnej, ktérych dotyczy certyfikat badania typu UE nr 2777/11464-03/E06-02 data przez:

SATRA Technology Europe Ltd.
Bracetown Business Park
Clonee, Dublin D15 YN2P
Ireland

Kenn-Nr.: 2777

Produkty podlegajg procedurze okreslonej w zatgczniku VII (modut C2) rozporzadzenia (UE) 2016/425 pod nadzorem

SATRA Technology Europe Ltd.
Bracetown Business Park
Clonee, Dublin D15 YN2P
Ireland

Kenn-Nr.: 2777
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EN ISO 21420:2020 - Rekawice ochronne - Wymagania ogdlne i metody badan

EN ISO 374-1:2016+A1:2018/Typ B - Rekawice ochronne chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami
(Czes¢ 1: Terminologia i wymagania eksploatacyjne w zakresie zagrozeh chemicznych)

EN 374-2:2019 Rekawice ochronne chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami
(Czes¢ 2: Wyznaczanie odpornosci na penetracje)

EN 16523-1:2015+A1:2018 - Oznaczanie odpornosci materiatu na przenikanie przez chemikalia (Cze$¢ 1: przenikanie przez
potencjalnie niebezpieczne ciekte chemikalia w warunkach ciggtego kontaktu)

EN 374-4:2019 - Rekawice ochronne przed chemikaliami i mikroorganizmami (Czes$¢ 4: Oznaczanie odpornosci na
rozktad przez chemikalia)

EN ISO 374-5:2016 - Rekawice ochronne przeciw niebezpiecznym substancjom chemicznym i mikroorganizmom (Czes¢ 5:
Terminologia i wymagania dotyczace dziatania w odniesieniu do zagrozen stwarzanych przez
mikroorganizmy)

Specyfikacja techniczna jest dostepna pod adresem:
®

www.big-arbeitsschutz.de

Data wystawienia dokumentu: 17.05.2024/Rev.04
Data waznosci dokumentu: 28.08.2028

BIG Arbeitsschutz GmbH

alte Kuhrinc,
- kierownix -
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Intelligent Glove Solutions
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