L/f AS // ENSURESAFETY

MEDICAL

| DE | EU-KONFORMITATSERKLARUNG
1. PSA: 8100 //VINYL PF
2. Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines  MCD Medical Care Dental GmbH
Bevollméchtigten: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Deutschland
3. Diealleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser MCD Medical Care Dental GmbH
Konformitdtserkldrung tragt der Hersteller: Heinrich-Hertz-Str. 11

50181 Bedburg
Deutschland

4. Gegenstand der Erklarung: 8100 // VINYL PF

X Schutzhandschuhe Sicherheitsschuhe | Schutzkleidung Atemschutzgerate

5. Der unter Nummer 4 beschriebene Gegenstand der Erklérung entspricht den einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften

der Union:
Verordnung (EU) 2016/425 Risikoklasse: Klasse I nach Regel |
Verordnung (EU) 2017/745 Basis-UDI-DI: 4066325-vinyl-R9

6. Angabe der verwendeten einschlagigen harmonisierten Normen oder sonstigen technischen Spezifikationen, fiir die die
Konformitat erklart wird, einschlieBlich des Datums der Normen bzw. sonstigen technischen Spezifikationen:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

Unterzeichnet fiir und im Namen von: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, Geschaftsfiihrung

ﬁ /¢ ‘ NAME, FUNKTION
A
Bedburg, 03.09.2018
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UNTERSCHRIFT ORT UND DATUM DER AUSSTELLUNG
Kreissparkasse Koln Sparkasse Kéln/Bonn HypoVereinsbank
IBAN:  DE49 37050299 0127 2721 64 IBAN:  DE323705 0198 1933 3245 90 IBAN:  DE63 3702 0090 0027 7497 39
BIC:  COKSDE33XXX BIC:  COLSDE33XXX BIC:  HYVEDEMM429

Es gelten unsere allgemeinen Geschéfts- und Lieferbedingungen (zu finden unter www.nitras.de oder auf Anfrage). Our general terms and conditions of business and delivery apply (can be found at www.nitras.de or on request).
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+
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L/f AS // ENSURESAFETY

MEDICAL

| EN | EU DECLARATION OF CONFORMITY
1. PPE: 8100 //VINYL PF
2. Name and address of the manufacturer and, where applicable, MCD Medical Care Dental GmbH
his authorised representative: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Germany
3. This declaration of conformity is issued under the sole MCD Medical Care Dental GmbH
responsibility of the manufacturer: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Germany
4. Object of the declaration: 8100 // VINYL PF
X Protective gloves Safety shoes | Protective clothing Respiratory protective devices

5. The object of the declaration described in point 4 is in conformity with the relevant Union harmonisation legislation:

Regulation (EU) 2016/425 risk class: class | according to rule |
Regulation (EU) 2017/745 Basic-UDI-DI 4066325-vinyl-R9

6. References to the relevant harmonised standards used, including the date of the standard, or references to the other technical
specifications, including the date of the specification, in relation to which conformity is declared:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

Signed for and on behalf of: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, Management Board

ﬁ /¢ ) NAME, FUNCTION
A
Bedburg, 03.09.2018
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SIGNATURE PLACE AND DATE OF ISSUE
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L/f AS // ENSURESAFETY

MEDICAL

| R DECLARATION UE DE CONFORMITE
1. EPI 8100 //VINYL PF
2. Nom et adresse du fabricant et, le cas échéant, de son MCD Medical Care Dental GmbH
mandataire: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Allemagne

3. Laprésente déclaration de conformité est établie sous la seule  MCD Medical Care Dental GmbH

responsabilité du fabricant: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Allemagne
4. Object of the declaration: 8100 // VINYL PF
X Gants de protection Chaussures de sécurité | Vétements de protection Dispositifs de protection respiratoire

5. Lobjet de la déclaration décrit au point 4 est conforme a la |égislation d’harmonisation de I'Union applicable:

Regulation (UE) 2016/425 Classe de risque: Classe | selon la régle |
Regulation (UE) 2017/745 Basé de UDI-DI 4066325-vinyl-R9

6. Références des normes harmonisées pertinentes appliquées (avec leur date) ou des autres spécifications techniques (avec leur
date) par rapport auxquelles la conformité est déclarée:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

Signé par et au nom de: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, Directeur général

ﬁ /¢ ) NOM, FONCTION
A
Bedburg, 03.09.2018

VERSION 1.3.0| 210526_SB | PAGE 3/26

SIGNATURE DATE ET LIEU D’ETABLISSEMENT
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// ENSURESAFETY

| BG | EC AEKNIAPALIMA 3A CbOTBETCTBUE
1. N 8100 // VINYL PF
2. Vme naapec Ha npou3BoamTeNd 1, Korato e npunoxumo, Ha  MCD Medical Care Dental GmbH
HeroBuA yMbAHOMOLLEH NpeACTaBUTeN: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
[epmaHua

3. HacroAwara fgeknapauua 3a CbOTBETCTBIE € U3[afieHa Ha MCD Medical Care Dental GmbH

0TFOBOPHOCTTA HA NPOU3BOAUTENS: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
[epmanua
4. TlpeameT Ha fieKnapaumaTa: 8100 //VINYL PF
X pbKaBuLM 3aLnTHY 3awuTHN 06yBKM | PbkaB CKpuitHCenBbp Pecnupatopu

5. I'IpenmeTbT Ha leknapawunaTa, onucaH B Touka 4, 0TroBaps Ha CbOTBETHOTO 3aKOHOJATENCTBO Ha (bio3a3a XapMOHU3auua:

PernamenT (EC) 2016/425 Knac Ha pucka Knac | cbrnacto npasuno |
PernamenT (EC) 2017/745 Ocrosa UDI-DI 4066325-vinyl-R9

6. [lo30BaBaHe Ha CbOTBETHNUTE U3MO3BaHM XapMOHM3NpaHK CTaHAAPTL, BKNTIOYNTENTHO iaTaTa Ha CTaHA4apTa, WK N030BaBaHe
Ha Apyrute TexHu4eckn (I'IGLI,VI(I)MK&LI,MM, BKJIIOYNTENHO [laTaTa Ha CI'IeLl,M(I)MKaU,VIﬂTa, M0 OTHOLLUEHWE Ha KOUTO Ce AeKnapupa
CbOTBETCTBME:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

MoanucaHo 3a u 0T UMETO Ha: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, 3mbnHutenen aupextop

ﬁ /¢ ‘ UME, ITXHOCT
A
Bedburg, 03.09.2018
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noanuc MACTO 1 IATA HA U3[JABAHE
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// ENSURESAFETY

B | DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
1. EPI: 8100 // VINYL PF
2. Nombrey direccion del fabricante y, en su caso, de su MCD Medical Care Dental GmbH
representante autorizado: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Alemania
3. Lapresente declaracion de conformidad se expide bajo la MCD Medical Care Dental GmbH
exclusiva responsabilidad del fabricante: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Alemania
4. Objeto de la declaracion: 8100 // VINYL PF
X guantes protectores zapatos de sequridad | ropa de proteccion Aparatos de proteccion respiratoria

5. Elobjeto de la declaracién descrito anteriormente es conforme con la legislacion de armonizacién de la Unidn aplicable:

Regulacion (UE) 2016/425 (lase de riesgo: (lase I segtin laregla |
Regulacién (UE) 2017/745 UDI-DI-basico: 4066325-vinyl-R9

6. Referencias a las normas armonizadas aplicables utilizadas, incluidas sus fechas, o referencias a las otras especificaciones
técnicas, incluidas sus fechas, respecto a las cuales se declara la conformidad:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

Firmado por y en nombre de: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, director general

ﬁ /¢ ' NOMBRE, CARGO
‘-
Bedburg, 03.09.2018
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noanuc LUGARY FECHA DE EXPEDICION
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L/f AS // ENSURESAFETY

MEDICAL

s | EU PROHLASENI 0 SHODE
1. 0OP: 8100 //VINYL PF
2. Jméno a adresa vyrobce a jeho zplnomocnéného zéstupce, MCD Medical Care Dental GmbH
pokud byl jmenovan: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Némecko

3. Toto prohladeni o shodé se vydéva na vyhradni odpovédnost ~ MCD Medical Care Dental GmbH

vyrobce: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Némecko
4. Predmét prohlaseni: 8100 // VINYL PF
X Ochranné rukavice Bezpecnostni obuv | Chrdnice pazi Respiratory

5. Predmét prohlaeni popsany v bodé 4 je ve shodé s piislusnymi harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie:

Nafizeni (EU) 2016/425 Trida rizika: Trida | podle pravidla
Nafizeni (EU) 2017/745 Zakladni UDI-DI: 4066325-vinyl-R9

6. Odkazy na pfislusné harmonizované normy, které byly pouZity, véetné data normy, nebo na jiné technické specifikace, véetné
data specifikace, na jejichZ zakladé se shoda prohlasuje:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

Podepséno za a jménem: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, Jednatel spolecnosti

ﬁ /¢ JMENO, FUNKCE
‘-
Bedburg, 03.09.2018
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L/f AS // ENSURESAFETY

MEDICAL

| DA | EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING
1. PV: 8100 //VINYL PF
2. Navn og adresse pa fabrikanten og i givet fald dennes MCD Medical Care Dental GmbH
bemyndigede repraesentant: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Tyskland
3. Denne overensstemmelseserklring udstedes alene pa MCD Medical Care Dental GmbH
fabrikantens ansvar: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Tyskland
4. Erkleeringens genstand: 8100 // VINYL PF
X Beskyttelseshandsker Sikkerhedssko | Beskyttelseshekledning Andedratsvaern

5. Genstanden for erkleeringen, der er beskrevet i punkt 4, er i overensstemmelse med den relevante EU-harmoniseringslovgivning:

Forordning (EU) 2016/425 Risikoklasse: Klasse Ii henhold til regel |
Forordning (EU) 2017/745 Grundleggende UDI-DI: 4066325-vinyl-R9

6. Henvisning til de relevante harmoniserede standarder, der er anvendt, herunder standardernes dato, eller henvisning il de
andre tekniske specifikationer, herunder specifikationernes dato, som der erklaeres overensstemmelse med:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

Underskrevet for og pd vegne af: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, Adm. direktor

ﬁ /¢ ‘ NAVN, STILLING
A
Bedburg, 03.09.2018
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L/f AS // ENSURESAFETY

MEDICAL

ELI VASTAVUSDEKLARATSIOON
1. Isikukaitsevahend: 8100 //VINYL PF
2. Tootja ja vajaduse korral tema volitatud esindaja nimi ja MCD Medical Care Dental GmbH
aadress: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Saksamaa
3. Kdesolev vastavusdeklaratsioon on vélja antud tootja MCD Medical Care Dental GmbH
ainuvastutusel: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Saksamaa
4. Deklareeritav toode: 8100 //VINYL PF
X Kaitsekindaid Ohutuse kingad | Kaitseriietus Hingamisteede kaitsevahendid

5. Punktis 4 nimetatud deklareeritav toode on kooskdlas asjaomaste liidu ihtlustamisigusaktidega:

Madruse (ELi) 2016/425 Riskiklass: I klass vastavalt reeglile |
Madruse (ELi) 2017/745 Pohiline UDI-DI 4066325-vinyl-R9

6. Viited asjakohastele kasutatud harmoneeritud standarditele (sh standardite kinnitamise kuupdev) voi viited teistele tehnilistele
kirjeldustele (sh kirjelduse kinnitamise kuupdev), millele vastavust deklareeritakse:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

véljaandmise koht ja kuupdev: MCD Medical Care Dental GmbH §
Maria Baric, Tegevjuht £
ﬁ ﬁ NIMI, AMETINIMETUS S
v 2
Bedburg, 03.09.2018 5
ALLKIRI VALJAANDMISE KOHT JA KUUPAEV b
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L/f AS // ENSURESAFETY

MEDICAL

| EL | AHAQIH SYMMOPOQXHE EE
1. MAI: 8100 //VINYL PF
2. ‘Ovopa Kat te0Buvan Tou KatackevaoTh Kai, katd mepintwon,  MCD Medical Care Dental GmbH
T0U ££0U01000TN|HEVOV AVTITPOGKTIOU TOU: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
leppavia

3. Hmapovoa 6rAwon cuppopewong exdidetat pe amokheiotiki  MCD Medical Care Dental GmbH

€uB0VN Tou KataokeLaoTH: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
leppavia
4. Avtikeipevo ¢ SiAwong: 8100 // VINYL PF
X Tpootateutika yavria Ymodfpata ac@aleiag | Mpootatevtiky evbupacia Luokevég mpootaoiag avanvoric

5. To avtikeipevo e dnAwaong mou mepLypa@eTal 0To onpeio 4 eival 60PQWYO TPOG TN OXETIKY EVWOlakI vopoBeaia evappéviong:

Kavoviopov (EE) 2016/425 Khdan kvoovou: Kamyopia | a0pgwva pe Tov kavova l.
Kavoviopov (EE) 2017/745 Baouwo UDI-DI 4066325-vinyl-R9

6. ZT0lyEi0 QVaQOPAC TV GXETIKWY EVAPHOVIOUEVWY TIPOTUTIWY TTOU Xpatpomotrdnkay, oupmepAapBavopévng Tng nuepounviag
TOU TTPOTUTIOV, 1) OTOIKEIC AVaPOPAC TV ANWY TERVIKWV TIPodlaypapv, cupmepapBavopévng TG nuepopnviag tng
mipodiaypa@ic, w¢ mpog Tiq omoie SNAWVETaL N CUPPOPPWON:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

Ymoypan yia Kat €€ ovopatoc: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, Ekteheotiko

ﬁ /@ <; ONOMA, BE2H
)
Bedburg, 03.09.2018
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L/f AS // ENSURESAFETY

MEDICAL

| GA | DEARBHU COMHREIREACHTA UIMH DE CHUID AE
1. TCP: 8100 // VINYL PF
2. Ainm agus seoladh an mhonardra agus, més infheidhme, ainm  MCD Medical Care Dental GmbH
agus seoladh a ionadaf ddaraithe: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg

a'Ghearmailt

3. Eisitear an dearbhi comhréireachta sin faoi fhreagracht an MCD Medical Care Dental GmbH
mhonaréra amhdin: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
a'Ghearmailt

4. Aidhm na comhréireachta: 8100 //VINYL PF

X Dion miotagan Sabhailteachd brogan | Aodach dionach Gairis chosanta riospraide

5. Td aidhm an dearbhaithe, a bhfuil tuairisc i bpointe 4 uirthi, i gcomhréir le reachtaiocht chomhchuibhithe dbhartha an Aontais:

Riaghladh (AE) 2016/425 (las cunnairt: (las | a réir riaghailt |
Riaghladh (AE) 2017/745 UDI-DI bunaiteach: 4066325-vinyl-R9

6. Tagairti do na caighdedin chomhchuibhithe dbhartha a iséideadh, ddta an chaighdedin san direamh, nd tagairti do na
sonraiochtai teicnidla eile, ddta na sonraiochta san direamh, maidir leis an gcomhréireacht ar leith a dhearbhaitear:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

Arna shinid le haghaidh agus thar ceann: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, rianachd

ﬁ /¢ ‘ AINM, FEIDHM
‘e
Bedburg, 03.09.2018
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L/f AS // ENSURESAFETY

MEDICAL

| HR | EU IZJAVA 0 SUKLADNOSTI
1. 0Z0: 8100 // VINYL PF
2. Imeiadresa proizvodaca i, prema potrebi, njegova ovlastenog  MCD Medical Care Dental GmbH
zastupnika: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Njemacka

3. Ovaseizjava o sukladnosti izdaje na iskljucivu odgovornost MCD Medical Care Dental GmbH

proizvodaca: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Njemacka
4. Predmet izjave: 8100 // VINYL PF
X zaStitne rukavice sigurnosne cipele | zadtitna odjeca Uredaji za zastitu disnih putova

5. Predmet izjave opisan u tocki 4. u skladu je s odgovarajucim zakonodavstvom Unije o uskladivanju:

regulacija (EU) 2016/425 Klasa rizika: Klasa | prema pravilu |
regulacija (EU) 2017/745 Osnovni UDI-DI: 4066325-vinyl-R9

6. Upucivanja na odgovarajuce primijenjene uskladene norme, ukljucujuci datum norme, ili upucivanja na druge tehnicke
specifikacije, ukljucujuci datum specifikacije, u odnosu na koje se izjavljuje sukladnost:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

Potpisano za i uime: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, Upravljanje

ﬁ /¢ IME, FUNKCUA
e
Bedburg, 03.09.2018
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POTPIS MJESTO | DATUM IZDAVANJA
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// ENSURESAFETY

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE
1. DPI: 8100 // VINYL PF
2. Nome e indirizzo del fabbricante e, ove applicabile, del suo MCD Medical Care Dental GmbH
mandatario: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Germania
3. Lapresente dichiarazione di conformita & rilasciata sotto MCD Medical Care Dental GmbH
I'esclusiva responsabilita del fabbricante: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Germania
4. 0ggetto della dichiarazione: 8100 // VINYL PF
X guanti di protezione (alzature di sicurezza | indumenti protettivi Apparecchi di protezione respiratori

5. Loggetto della dichiarazione di cui al punto 4 & conforme alla pertinente normativa di armonizzazione dell’Unione:

regolazione(UE) 2016/425 Classe di rischio: (lasse | secondo la regola |
regolazione(UE) 2017/745 UDI-DI di base: 4066325-vinyl-R9

6. Riferimenti alle pertinenti norme armonizzate utilizzate, compresa la data della norma, o alle altre specifiche tecniche,
compresa la data della specifica, in relazione alle quali & dichiarata la conformita:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

Firmato a nome e per conto di: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, direttore amministrativo

ﬁ /¢ _ NOME E COGNOME, FUNZIONE
Bedburg, 03.09.2018
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FIRMA LUOGO E DATA DEL RILASCIO
Kreissparkasse Koln Sparkasse Kéln/Bonn HypoVereinsbank
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MCD Medical Care Dental GmbH | Heinrich-Hertz-Str. 11| 50181 Bedburg | Germany | Geschaftsfiihrer / Managing Director: Maria Baric, Markus Seiler | HRB 83971 | Gerichtsstand Koln | USt.-IdNr.: DE299692222
+

Qs +492272401 111 -+49 2272 401 200 <J info@nitras-medical.com ® wwwanitras-medical.com Medical | Care | Dental



L/f AS // ENSURESAFETY

MEDICAL

W | ES ATBILSTIBAS DEKLARACLIA
1. 1AL 8100 // VINYL PF
2. RaZotaja un attieciga gadijuma vina pilnvarota parstavja vards  MCD Medical Care Dental GmbH
vai nosaukums un adrese: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Vacija

3. Siatbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz razotaja atbildibu: ~ MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 11

50181 Bedburg
Vacija
4. Deklaracijas priekSmets: 8100 // VINYL PF
X Aizsargcimdi Droibas kurpes | aizsargtérpi Respiratori

5. leprieks 4. punkta aprakstitais deklaracijas priekSmets atbilst attiecigajiem Savienibas saskano3anas tiesibu aktiem:

requlésana (ES) 2016/425 Riska klase: I klase péc | noteikuma
requlésana (ES) 2017/745 Pamata UDI-DI: 4066325-vinyl-R9

6. Atsauces uz izmantotajiem attiecigajiem saskanotajiem standartiem, noradot standarta datumu, vai atsauces uz citam
tehniskajam specifikacijam, noradot specifikacijas datumu, saistiba ar kuram ir deklaréta atbilstiba:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

Parakstits $adas personas varda: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, rikotajdirektors

ﬁ /¢ _ VARDS UN UZVARDS, AMATS
Bedburg, 03.09.2018
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PARAKSTS [ZDOSANAS VIETA UN DATUMS
Kreissparkasse Koln Sparkasse Kéln/Bonn HypoVereinsbank
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L/f AS // ENSURESAFETY

MEDICAL

ES ATITIKTIES DEKLARACLJA
1. AAP: 8100 // VINYL PF
2. Gamintojo ir, kai taikytina, jo jgaliotojo atstovo pavadinimas ~ MCD Medical Care Dental GmbH
(vardas, pavardé) ir adresas: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Vokietija

3. Siatitikties deklaracija iSduodama tik gamintojo atsakomybe: ~ MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg

Vokietija
4. Deklaracijos objektas: 8100 // VINYL PF
X Apsauginés pirstinés Apsauginiai batai | Apsauginé apranga Kvépavimo aparatai

5. 4 punkte apibidintas deklaracijos objektas atitinka atitinkamus derinamuosius Sajungos teisés aktus:

Reguliavimas (ES) 2016/425 Rizikos klasé: I klasé pagal | taisykle
Reguliavimas (ES) 2017/745 Pagrindinis UDI-DI 4066325-vinyl-R9

6. Nuorodos j atitinkamus taikytus dariuosius standartus (jskaitant standarto data) arba j kitas technines specifikacijas (jskaitant
specifikacijos data), pagal kurias buvo deklaruota atitiktis:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

UZ kq ir kieno vardu pasirasyta: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, generalinis direktorius

ﬁ /¢ _ VARDAS, PAVARDE, PAREIGOS
Bedburg, 03.09.2018
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PARASAS ISDAVIMO DATA IR VIETA
Kreissparkasse Koln Sparkasse Kéln/Bonn HypoVereinsbank
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L/f AS // ENSURESAFETY

MEDICAL

| HU | EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
1. Egyéni védGeszkoz: 8100 // VINYL PF
2. Agydrténak és adott esetben meghatalmazott képviselGjének ~ MCD Medical Care Dental GmbH
neve és cime: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Németorszdg
3. Ezamegfelel6séqi nyilatkozat a gyart kizérélagos MCD Medical Care Dental GmbH
felelsségére keriil kiadasra: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Németorszdg
4. Anyilatkozat térgya: 8100 // VINYL PF
X Véddkeszty(i Biztonségi cipdk | Véddruhdzat Légzésvédd késziilékek

5. Anyilatkozat 4. pont szerinti targya megfelel a vonatkozd uniés harmonizéciés jogszabalynak:

Szabdlyozés (EU) 2016/425 Kockdzati osztaly: | osztaly az |. szabdly szerint
Szabdlyozés (EU) 2017/745 Alapvetd UDI-DI: 4066325-vinyl-R9

6. Az alkalmazott harmonizélt szabvanyokra vald hivatkozas és a szabvany datumanak megaddsa, vagy az azon egyéb mdiszaki
leirdsokra valé hivatkozds — az adott leirds ddtumadval egyiitt —, amelyekre a megfeleldségi nyilatkozat vonatkozik:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

Atandsitvanyt a kivetkez nevében és megbizasabél irtak ala: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, ligyvezetd igazgat6

ﬁ /¢ ) NEV, BEOSZTAS
A
Bedburg, 03.09.2018
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ALAIRAS A KIALLITAS HELYE ES DATUMA
Kreissparkasse Koln Sparkasse Kéln/Bonn HypoVereinsbank
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L/f AS // ENSURESAFETY

MEDICAL

DIKJARAZZJONI TAL-KONFORMITA TAL-UE
1. PPE: 8100 //VINYL PF
2. Isem u indirizz tal-manifattur u, fejn ikun applikabbli, ir- MCD Medical Care Dental GmbH
rapprezentant awtorizzat tieghu: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
II-Germanja
3. Dinid-dikjarazzjoni ta"konformita tinhareg taht ir- MCD Medical Care Dental GmbH
responsabbilta unika tal-manifattur: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
II-Germanja
4. Is-suggett tad-dikjarazzjoni: 8100 // VINYL PF
X ingwanti protettivi zraben tas-sigurta | ilbies protettiv Taghmir ta’ protezzjoni respiratorja

5. L-ghan tad-dikjarazzjoni deskritt fil-punt 4 huwa f'konformita mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti tal-Unjoni:

Regolament (UE) 2016/425 Klassi ta, riskju: Klassi | skont ir-regola |
Regolament (UE) 2017/745 UDI-DI Baziku: 4066325-vinyl-R9

6. Ir-referenzi ghall-istandards armonizzati rilevanti uzati, inkluza d-data tal-istandard, jew ir-referenzi ghall-ispecifikazzjonijiet
teknici I-ofra, inkluza d-data tal-ispecifikazzjoni, li tkun gieghda tigi ddikjarata |-konformita fir-rigward taghha:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

Iffirmat ghal u fisem: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, direttur maniderjali

ﬁ /¢ ISEM, FUNZIONI
A
Bedburg, 03.09.2018
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FIRMA POST U DATATAL-HRUG
Kreissparkasse Koln Sparkasse Kéln/Bonn HypoVereinsbank
IBAN:  DE49 37050299 0127 2721 64 IBAN:  DE323705 0198 1933 3245 90 IBAN:  DE63 3702 0090 0027 7497 39
BIC:  COKSDE33XXX BIC:  COLSDE33XXX BIC:  HYVEDEMM429
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L/f AS // ENSURESAFETY

MEDICAL

| ONL | EU-CONFORMITEITSVERKLARING
1. PBM: 8100 // VINYL PF
2. Naam en adres van de fabrikant en, indien van toepassing, zijn - MCD Medical Care Dental GmbH
gemachtigde: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Duitsland

3. Deze conformiteitsverklaring wordt op eigen verantwoording ~ MCD Medical Care Dental GmbH

van de fabrikant verstrekt: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Duitsland
4. Voorwerp van de verklaring: 8100 // VINYL PF
X beschermende handschoenen Veiligheidsschoenen | beschermende kleding Ademhalingshescherming

5. Hetin punt 4 beschreven voorwerp is conform met de desbetreffende harmonisatiewetgeving van de Unie:

Verordening (EU) 2016/425 Risicoklasse: Klasse I volgens regel |
Verordening (EU) 2017/745 Basis UDI-DI: 4066325-vinyl-R9

6. Vermelding van de relevante toegepaste geharmoniseerde normen, met inbegrip van de datum van de norm, of van de andere
technische specificaties, met inbegrip van de datum van de specificatie, waarop de conformiteitsverklaring betrekking heeft:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

Ondertekend voor en namens: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, directeur

ﬁ /¢ ) NAAM, FUNCTIE
A
Bedburg, 03.09.2018
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HANDTEKENING PLAATS EN DATUM VAN AFGIFTE
Kreissparkasse Koln Sparkasse Kéln/Bonn HypoVereinsbank
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L/f AS // ENSURESAFETY

MEDICAL

| pL | DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
1. SOI: 8100 //VINYL PF
2. Imig i nazwisko lub nazwa i adres producenta oraz, MCD Medical Care Dental GmbH
w stosownych przypadkach, jego upowaznionego Heinrich-Hertz-Str. 11
przedstawiciela: 50181 Bedburg
Niemcy
3. Niniejsza deklaracje zgodnosci wydaje sie na wytaczna MCD Medical Care Dental GmbH
odpowiedzialnos¢ producenta: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Niemcy
4. Przedmiot deklaraji: 8100 // VINYL PF
X rekawice ochronne Obuwie ochronne | odziez ochronna Aparaty oddechowe

5. Opisany w pkt 4 przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego:

Regulacja (UE) 2016/425 Klasa ryzyka: klasa | zgodnie z zasada |
Regulacja (UE) 2017/745 Podstawowy UDI-DI: 4066325-vinyl-R9

6. Odniesienia do wasciwych norm zharmonizowanych, ktdre zastosowano, wraz z data normy, lub do innych specyfikagji
technicznych, wraz z datg specyfikacji, w odniesieniu do ktérych deklarowana jest zgodnos¢:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

Podpisano w imieniu: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, dyrektor zarzadzajacy

ﬁ ﬁ . IMIE I NAZWISKO, STANOWISKO
Bedburg, 03.09.2018
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PODPIS MIEJSCE | DATA WYDANIA
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L/f AS // ENSURESAFETY

MEDICAL

DECLARACAO DE CONFORMIDADE UE
1. EPI: 8100 //VINYL PF
2. Nome e endereco do fabricante e, se for caso disso, do seu MCD Medical Care Dental GmbH
mandatdrio: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Alemanha
3. Apresente declaracao de conformidade € emitida sob a MCD Medical Care Dental GmbH
exclusiva responsabilidade do fabricante: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Alemanha
4. Objeto da declaracdo: 8100 // VINYL PF
X luvas de proteccdo sapatos de seguranqa | vestudrio de proteccdo Aparelhos de protecao respiratdria

5. 0objeto da declaracdo mencionado no ponto 4 esta em conformidade com a legislacdo da Unido de harmonizacdo aplicave:

REGULAMENTO (UE) 2016/425 Classe de risco: (lasse | de acordo comaregra |
REGULAMENTO (UE) 2017/745 UDI-DI basico: 4066325-vinyl-R9

6. Referéncias as normas harmonizadas aplicaveis utilizadas, incluindo a data de cada uma delas, ou a outras especificagdes
técenicas, incluindo a data da especificacdo, em relagdo as quais a conformidade é declarada:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

Assinado por e em nome de: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, diretor-gerente

ﬁ /¢ ' NOME, CARGO
‘-
Bedburg, 03.09.2018
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ASSINATURA LOCAL E DATA DE EMISSAQ
Kreissparkasse Koln Sparkasse Kéln/Bonn HypoVereinsbank
IBAN:  DE49 37050299 0127 2721 64 IBAN:  DE323705 0198 1933 3245 90 IBAN:  DE63 3702 0090 0027 7497 39
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// ENSURESAFETY

| RO | DECLARATIA DE CONFORMITATE UE
1. EIP: 8100 //VINYL PF
2. Denumirea si adresa producdtorului si, dupd caz, ale MCD Medical Care Dental GmbH
reprezentantului autorizat al acestuia: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Germania
3. Prezenta declaratie de conformitate este eliberatd pe MCD Medical Care Dental GmbH
raspunderea exclusivd a producatorului. Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Germania
4. Obiectul declaratiei: 8100 //VINYL PF
X madnusi de protectie pantofi de siguranta | imbrdcaminte de protectie Aparate de protectie respiratorie

5. Obiectul declaratiei descris la punctul 4 este in conformitate cu legislatia armonizatd relevantd a Uniuni:

Regulament (UE) 2016/425 (lasa de risc: (lasa | conform regulii |
Regulament (UE) 2017/745 UDI-DI de baza: 4066325-vinyl-R9

6. Trimiteri la standardele armonizate relevante folosite, inclusiv data standardului, sau trimiteri la celelalte specificatii tehnice,
inclusiv data specificatiei, in legatura cu care se declara conformitatea:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

Semnat pentru si fin numele: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, Managing Director

ﬁ /¢ ) NUMELE, FUNCTIA
A
Bedburg, 03.09.2018
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SEMNATURA LOCUL SI DATA ELIBERARII
Kreissparkasse Koln Sparkasse Kéln/Bonn HypoVereinsbank
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L/f AS // ENSURESAFETY

MEDICAL

| SK | EU VYHLASENIE 0 ZHODE
1. 0OP: 8100 //VINYL PF
2. Meno a adresa vyrobcu a pripadne jeho spinomocneného MCD Medical Care Dental GmbH
zdstupcu: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Nemecko

3. Toto vyhlasenie o zhode sa vyddva na vyhradni zodpovednost ~ MCD Medical Care Dental GmbH

vyrobcu: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Nemecko
4. Predmet vyhlasenia: 8100 //VINYL PF
X ochranné rukavice bezpecnostnd obuv | ochranny odev Ochranné dychacie pristroje

5. Predmet vyhlasenia uvedeny v bode 4 je v zhode s prislusnymi harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Unie:

Predpis (EU) 2016/425 Trieda rizika: Trieda | podfa pravidla |
Predpis (EU) 2017/745 Zakladné UDI-DI: 4066325-vinyl-R9

6. Odkazy na prislusné pouzité harmonizované normy vratane datumu normy alebo odkazy na iné technické Specifikdcie vratane
datumu Specifikdcie, v stvislosti s ktorymi sa zhoda vyhlasuje:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

Podpisané za a v mene: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, vykonny riaditel

ﬁ /¢ MENO, FUNKCIA
e
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L/f AS // ENSURESAFETY

MEDICAL

sl | IZJAVA EU 0 SKLADNOSTI
1. Osebna varovalna oprema: 8100 // VINYL PF
2. Imein naslov proizvajalca in po potrebi njegovega MCD Medical Care Dental GmbH
pooblas¢enega zastopnika: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Nemdija
3. Zaizdajo te izjave o skladnosti je odgovoren izklju¢no MCD Medical Care Dental GmbH
proizvajalec: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Nemdija
4. Predmet izjave: 8100 // VINYL PF
X zalitne rokavice varnostne cevlje | zas(itna obleka Naprave za za$¢ito dihal

5. Predmet izjave iz tocke 4 je v skladu z ustrezno harmonizacijsko zakonodajo Unije:

Predpis (EU) 2016/425 Razred tveganja: Razred | v skladu s pravilom |
Predpis (EU) 2017/745 Osnovni UDI-DI: 4066325-vinyl-R9

6. Sklicevanja na ustrezne uporabljene harmonizirane standarde, vkljucno z datumom standarda, ali sklicevanja na druge tehnicne
specifikacije, vkljucno z datumom specifikacije, v zvezi s katerimi je izdana izjava o skladnosti:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

Podpisano zain vimenu: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, direktor

ﬁ /¢ IME, FUNKCUA
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L/f AS // ENSURESAFETY

MEDICAL

R EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
1. Henkildnsuojain: 8100 // VINYL PF
2. Valmistajan ja tarvittaessa valmistajan valtuutetun edustajan ~ MCD Medical Care Dental GmbH
nimi ja osoite: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Saksa

3. Tdmd vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan ~ MCD Medical Care Dental GmbH

yksinomaisella vastuulla: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Saksa
4. Vakuutuksen kohde: 8100 //VINYL PF
X Suojakdsineet Turva kengadt | Suojavaatteet Hengityslaitteet

5. Edelld 4 kohdassa kuvattu vakuutuksen kohde on asiaa koskevan unionin yhdenmukaistamislainsdddanndn mukainen:

Sadtely (EU) 2016/425 Riskiluokka: Luokka I saannon | mukaan
Sadtely (EU) 2017/745 Perus UDI-DI: 4066325-vinyl-R9

6. Viittaukset asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita on sovellettu, tai viittaukset muihin teknisiin eritelmiin,
joiden perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu, sekd kyseisten standardien ja eritelmien hyvaksymispaiva:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

Puolesta allekirjoittanut: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, toimitusjohtaja

ﬁ /¢ ‘ NIMI, TEHTAVA
‘e
Bedburg, 03.09.2018
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L/f AS // ENSURESAFETY

MEDICAL

| SE | EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE
1. Personlig skyddsutrustning: 8100 // VINYL PF
2. Tillverkarens namn och adress och, i forekommande fall, MCD Medical Care Dental GmbH
dennes representants namn och adress: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Tyskland
3. Att forsakran om dverensstammelse utférdats pa tillverkarens ~ MCD Medical Care Dental GmbH
eget ansvar: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Tyskland
4. Foremalet for forsakran: 8100 //VINYL PF
X Skyddshandskar Skyddsskor | Skyddsklader Andningsskydd

5. Att foremadlet for den forsékran som beskrivs i punkt 4 verensstammer med den relevanta harmoniserade unionslagstiftningen:

Reglering (EU) 2016/425 Riskklass: Klass | enligt regel |
Reglering (EU) 2017/745 Grundldggande UDI-DI: 4066325-vinyl-R9

6. Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som tillampats, inklusive datum for standarden, eller hanvisningar till
de andra tekniska specifikationer, inklusive datum for specifikationen, enligt vilka dverensstammelsen forsakras:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

Undertecknad for: MCD Medical Care Dental GmbH %
Maria Baric, VD £
ﬁ /¢ NAMN, BEFATTNING ]
S <
Bedburg, 03.09.2018 5
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// ENSURESAFETY

| RU | EC AEKNAPALIA COOTBETCTBUS
1. 3 8100 // VINYL PF
2. manappec npou3BOAMTENA 11 B CTyyae HeobxoaumocTy MCD Medical Care Dental GmbH
YNONHOMOYEHHOTO NpeAcTaBUTeNs: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
[epmaHua

3. WckniounTenbHyto 0TBETCTBEHHOCTb 3 BbICTaBNeHUe 3Tl MCD Medical Care Dental GmbH

[Jeknapauun Co0TBETCTBUA HECET NPOM3BOAUTEND: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
[epmanua
4. Tlpeamet aeknapaumu 8100 //VINYL PF
X 3alwuTHble nepyaTku 3awutHasa 06yBb | 3aluTHaA opexaa MpuBop AnA 321U OPTaHOB AbiXaHHA

5. OnmcaHHbIi nopg, HOMepoM 4 npeaMeT fieknapawuu COOTBETCTBYET Tp86OBaHVIﬂM TaPMOHU3UPOBAHHOI0 3aKOHOAATENIbCTBA

EBpocotosa:
MoctaHoneHue (EC) 2016/425 Knacc pucka: Knacc | no npasuny |
Moctanosnenue (EC) 2017/745 bazosblii UDI-DI: 4066325-vinyl-R9

6. (BepeHuA MCnonb3oBaHuA COOTBETCTBYHLLMX FAPMOHU3POBAHHBIX HOPM WU NPOUUX TEXHUYECKIX cneumd)MKaum?l, KoTopble
NOACHAKTCA B 3TOI [eKknapauun, BKN4vaa faty HOPM UK NPoYnX TeXHUYeCKnX CI'IEIJ,M(I)VIKaLWIVIZ

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

MOAMCb OTBETCTBEHHOIO JINLIA: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, TEHEPAIbHI/ IUPEKTOP

ﬁ /¢ ‘ MM, OYHKLIA
‘e
Bedburg, 03.09.2018
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L/f AS // ENSURESAFETY

MEDICAL

AVRUPA BIRLIGI (AB) - UYGUNLUK BEYANI
1. Kisisel koruyucu ekipmanlar (PPE): 8100 // VINYL PF
2. Ureticinin (imalatginin) ismi ve adresi ve icabinda onun yetkili - MCD Medical Care Dental GmbH
temsilcisi: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Almanya
3. Buuygunluk Beyannamesinin tek sorumlusu iireticiye MCD Medical Care Dental GmbH
(imalatgiya) aittir: Heinrich-Hertz-Str. 11
50181 Bedburg
Almanya
4. Beyanin konusu: 8100 // VINYL PF
X Koruyucu eldivenler Koruyucu Ayakkabilar | Koruyucu kiyafetler Solunum cihazlan

5. 4.maddede agiklanan beyanin konusu, ilgili Birlik uyum mevzuatina uygundur:

Diizenleme (AB) 2016/425 Risk sinifi: Kural I'e gore Sinif |
Diizenleme (AB) 2017/745 Temel UDI-DI: 4066325-vinyl-R9

6. Standartlarin tarihi ve diger teknik sartnameler de dahil olmak iizere, ilgili uyumlastinimis standartlarin veya uygunluk beyan
verilen diger teknik sartlanin belirtilmesi:

EN 455-1:2001-01 EN 455-4:2009-10
EN 455-2:2015-07
EN 455-3:2015-07

Adina imza atti: MCD Medical Care Dental GmbH
Maria Baric, Yonetici

ﬁ /¢ ADI, POZISYON
e
Bedburg, 03.09.2018
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