NITRAD // ENSURESAFETY

DE EU-KONFORMITATSERKLARUNG
1. PSA: 8215 // POLYMER SOFT

MCD Medical Care Dental GmbH

Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Hersteller

MCD Medical Care Dental GmbH
Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformitatserkldrung trégt Heinrich-Hertz-5tr. 7

" der Hersteller: 50181 Bedburg

Hersteller

8215 // POLYMER SOFT

Latex-Einmalhandschuhe

2. Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines Bevollmdchtigten:

4. Gegenstand der Erkldrung:

Der unter Nummer 4 beschriebene Gegenstand der Erklérung entspricht den einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union:
Verordnung (EU) 2016/425

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

Unterzeichnet fiir und im Namen von:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, Geschaftsfiihrung

/{/ %— NAME, FUNKTION

Bedburg, 22.09.2026
UNTERSCHRIFT ORT UND DATUM DER AUSSTELLUNG
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NITRAD // ENSURESAFETY

EN EU DECLARATION OF CONFORMITY
1. PPE: 8215 // POLYMER SOFT

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Manufacturer

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Manufacturer

8215 // POLYMER SOFT

Latex disposable gloves

2. Name and address of the manufacturer and, where applicable, his authorised representative:

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

4. Object of the declaration:

The object of the declaration described in point 4 is in conformity with the relevant Union harmonisation legislation:
Regulation (EU) 2016/425

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:

Signed for and on behalf of:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, Management Board

/ﬂ/ M— NAME, FUNCTION

Bedburg, 22.09.2026
SIGNATURE PLACE AND DATE OF ISSUE
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NITRAD // ENSURESAFETY

FR DECLARATION UE DE CONFORMITE
1. EPI: 8215 // POLYMER SOFT

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Fabricant

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Fabricant

8215 // POLYMER SOFT

Gants jetables en latex

2. Nom et adresse du fabricant et, le cas échéant, de son mandataire:

3. La présente déclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du fabricant:

4, Objet de la déclaration:

L'objet de la déclaration décrit au point 4 est conforme a la Iégislation d’harmonisation de I'Union applicable:

5.
Requlation (UE) 2016/425
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:
Signé par et au nom de:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, Directeur général

/g/ %’ NOM, FONCTION

Bedburg, 22.09.2026
SIGNATURE DATE ET LIEU D'ETABLISSEMENT
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NITRAD // ENSURESAFETY

IT DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE
1. DPI: 8215 // POLYMER SOFT

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Produttore

MCD Medical Care Dental GmbH
La presente dichiarazione di conformita @ rilasciata sotto |'esclusiva responsabilita del Heinrich-Hertz-Str. 7
" fabbricante: 50181 Bedburg
Produttore

8215 // POLYMER SOFT
Guanti monouso in lattice

2. Nome e indirizzo del fabbricante e, ove applicabile, del suo mandatario:

4. Oggetto della dichiarazione:

L'oggetto della dichiarazione di cui al punto 4 & conforme alla pertinente normativa di armonizzazione dell'Unione:
Regolazione(UE) 2016/425

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 é dichiarata la conformita:

Firmato a nome e per conto di:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, direttore amministrativo

/ﬂ/ %— NOME E COGNOME, FUNZIONE

Bedburg, 22.09.2026
FIRMA LUOGO E DATA DEL RILASCIO
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NITRAD // ENSURESAFETY

ES DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
1. EPL: 8215 // POLYMER SOFT

MCD Medical Care Dental GmbH

Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Fabricante

MCD Medical Care Dental GmbH
La presente declaracién de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del Heinrich-Hertz-Str. 7

" fabricante: 50181 Bedburg

Fabricante

8215 // POLYMER SOFT

Guantes desechables de latex

2. Nombre y direccin del fabricante y, en su caso, de su representante autorizado:

4. Objeto de la declaracion:

El objeto de la declaracion descrito anteriormente es conforme con la legislacion de armonizacién de la Unién aplicable:
Regulacién (UE) 2016/425

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:

Firmado por y en nombre de:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, director general

/{/ %— NOMBRE, CARGO

Bedburg, 22.09.2026
FIRMA LUGAR'Y FECHA DE EXPEDICION
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NITRAS
MEDICAL

PL
1. S0L;

" upowaznionego przedstawiciela:

3. Niniejsza deklaracje zgodnosci wydaje sie na wytaczng odpowiedzialnos¢ producenta:

4. Przedmiot deklaracji:

Requlacja (UE) 2016/425

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Imie i nazwisko lub nazwa i adres producenta oraz, w stosownych przypadkach, jego

" specyfikacji, w odniesieniu do ktdrych deklarowana jest zgodnos¢:

Podpisano w imieniu::

e

VERSION 1.3.3| 260922

PODPIS

// ENSURESAFETY

8215 // POLYMER SOFT

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Producent

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Producent

8215 // POLYMER SOFT
Rekawiczki jednorazowe lateksowe

Opisany w pkt 4 przedmiot niniejszej deklaraji jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego:

Odniesienia do wtasciwych norm zharmonizowanych, ktére zastosowano, wraz z datg normy, lub do innych specyfikacji technicznych, wraz z dat3

MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, dyrektor zarzadzajacy
IMIE | NAZWISKO, STANOWISKO

Bedburg, 22.09.2026
MIEJSCE | DATA WYDANIA

MCD Medical Care Dental GmbH | Heinrich-Hertz-Str. 7| 50181 Bedburg | Germany | Geschaftsfiihrer / Managing Director: Maria Baric, Markus Seiler | HRB 83971 | Gerichtsstand Koln | USt.-IdNr.: DE299692222
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NITRAD // ENSURESAFETY

NL EU-CONFORMITEITSVERKLARING
1. PBM: 8215 // POLYMER SOFT

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7
50181 Bedburg
Fabrikant
MCD Medical Care Dental GmbH
Deze conformiteitsverklaring wordt op eigen verantwoording van de fabrikant Heinrich-Hertz-5tr. 7
" verstrekt: 50181 Bedburg
Fabrikant

8215 // POLYMER SOFT
Latex wegwerphandschoenen

2. Naam en adres van de fabrikant en, indien van toepassing, zijn gemachtigde:

4. Voorwerp van de verklaring:

Het in punt 4 beschreven voorwerp is conform met de deshetreffende harmonisatiewetgeving van de Unie:
Verordening (EU) 2016/425

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:

Ondertekend voor en namens:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, directeur

/{/ %— NAAM, FUNCTIE

Bedburg, 22.09.2026
HANDTEKENING PLAATS EN DATUM VAN AFGIFTE
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NITRAD // ENSURESAFETY

FI EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
1. Henkilonsuojain: 8215 // POLYMER SOFT
MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7
50181 Bedburg
Valmistaja
MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7
50181 Bedburg
Valmistaja

8215 // POLYMER SOFT
Kertakdyttdiset lateksikdsineet

2. Valmistajan ja tarvittaessa valmistajan valtuutetun edustajan nimi ja osoite:

3. Tdmd vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla:

4. Vakuutuksen kohde:

Edelld 4 kohdassa kuvattu vakuutuksen kohde on asiaa koskevan unionin yhdenmukaistamislainsa@dannon mukainen:
Sadtely (EU) 2016/425

Viittaukset asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita on sovellettu, tai viittaukset muihin teknisiin eritelmiin, joiden perusteella
" vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu, seka kyseisten standardien ja eritelmien hyvaksymispdiva:

Puolesta allekirjoittanut:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, toimitusjohtaja

/{/ %’ NIMI, TEHTAVE

Bedburg, 22.09.2026
ALLEKIRJOITUS ANTAMISPAIKKA JA -PAIVAMAARA
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NITRAD // ENSURESAFETY

) EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE
1. Personlig skyddsutrustning: 8215 // POLYMER SOFT
MCD Medical Care Dental GmbH
) Tillverkarens namn och adress och, i forekommande fall, dennes representants namn och Heinrich-Hertz-Str. 7
" adress: 50181 Bedburg
Tillverkare

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Tillverkare

8215 // POLYMER SOFT

Latex engangshandskar

3. Att forsdkran om Gverensstammelse utfardats pd tillverkarens eget ansvar:

4. Foremalet for forsakran:

Att foremalet for den forsakran som beskrivs i punkt 4 dverensstammer med den relevanta harmoniserade unionslagstiftningen:
Reglering (EU) 2016/425

Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som tilldmpats, inklusive datum for standarden, eller hanvisningar till de andra tekniska
" specifikationer, inklusive datum for specifikationen, enligt vilka verensstammelsen forsékras:

Undertecknad for:: MCD Medical Care Dental GmbH
Markus Seiler, VD
/ﬂ/ %— NAMN, BEFATTNING
Bedburg, 22.09.2026
NAMNTECKNING ORT OCH DATUM FOR UTFARDANDE
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NITRAD // ENSURESAFETY

RU EC DEKJIAPALLNA COOTBETCTBUA
1. CU3: 8215 // POLYMER SOFT

MCD Medical Care Dental GmbH
ma n agpec nponssoanTens n B cnyvyae He06X04MMOCTH Heinrich-Hertz-Str. 7
" YNOJIHOMOYEHHOr 0 NpeacTaBuTenNs: 50181 Bedburg
MNpoussoguTens
MCD Medical Care Dental GmbH
ckntoumTenbHy0 0TBETCTBEHHOCTb 3@ BbICTaBAEHNedTON  Heinrich-Hertz-Str. 7
" Neknapaunn CooTBETCTBUA HECET NPON3BOANTEb: 50181 Bedburg
MponssogmnTesnb
8215 // POLYMER SOFT
JlaTekcHble 04HOpPa30Bble NepyaTku

OnuncaHHbIN Nog, HOoMepoM 4 npefMeT AeKSlapalum COOTBETCTBYET TpeﬁoBaHVIFIM rapMOHU3MPOBaAHHOIO
5. 3aKoHOoLaTenbLCTBa EBpocoto3a:

4. MpepgMeT feknapaunu:

MNocTaHoBneHue (EC) 2016/425

CBeflleHVs UCMOJIb30BaHUS COOTBETCTBYIOLNX FAPMOHM3NPOBAHHbLIX HOPM UJIN MPOYUX TEXHUYECKINX
6. cneunduKaLuii, KOTopble NOSCHATCS B 3TOW AeKapalUun, BKOYas ATy HOPM UM MPOYMX
TEeXHNYECKMX creundrKaumn:

MoAnncaHo OT MMEHM 1 MO NMOPYYEeHUIo:: MCD Medical Care Dental GmbH
Markus Seiler, [EHEPAJIbHbIA AUPEKTOP

%- NMS, GYHKLS

Bedburg, 22.09.2026
noannce MECTO 1 OATA NOANMNCAHNA
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NITRAS
MEDICAL

TR
1. Kigisel koruyucu ekipmanlar (KKE):

2. Ureticinin (Imalétcinin) ismi ve adresi ve icabinda onun yetkili temsilcisi:

3. Bu uygunluk Beyannamesinin tek sorumlusu ireticiye (imalatciya) aittir:

4. Beyanin konusu:

Diizenleme (AB) 2016/425

" belirtilmesi:

Adina imza atti::

e

iMZA

VERSION 1.3.3| 260922

AVRUPA BIRLIGI (AB) - UYGUNLUK BEYANI

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

// ENSURESAFETY

8215 // POLYMER SOFT

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Uretici

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Uretici

8215 // POLYMER SOFT

Lateks tek kullanimlik eldivenler

Standartlanin tarihi ve diger teknik sartnameler de dahil olmak iizere, ilgili uyumlastinlmig standartlarin veya uygunluk beyani verilen diger teknik sartlarin

MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, Yonetici
ADI, POZISYON

Bedburg, 22.09.2026
YER VE TARIH

MCD Medical Care Dental GmbH | Heinrich-Hertz-Str. 7| 50181 Bedburg | Germany | Geschaftsfiihrer / Managing Director: Maria Baric, Markus Seiler | HRB 83971 | Gerichtsstand Koln | USt.-IdNr.: DE299692222

Qs +492272401 111
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NITRAD // ENSURESAFETY

EL A'HAQZH ZYMMOP®QZHZ EE
1. MAIT: 8215 // POLYMER SOFT
MCD Medical Care Dental GmbH
5 Ovopa kat 6LebBVYON TOL KATATKELAOTH KA, KATA Heinrich-Hertz-Str. 7
" nepintwaon, Tov €E0VEL060TNHEVOL AVTLTPOCWIIOL TOU: 50181 Bedburg
KataokevaoTrg
MCD Medical Care Dental GmbH
3 H nopodoa 6\Awon cuPUOPeWonG ekdibeTal pe Heinrich-Hertz-Str. 7
" QMOKAELOTIKI €VB0VN TOVL KATAOKELAOTH: 50181 Bedburg
Kataokevaotng

8215 // POLYMER SOFT
révtia ploag xpriong amnd Adteg

To avtike{yevo TNG dAAWGONG Tov mePLypdpeTal oTo onuelo 4 e{val COUPEWYVO TIPOC TN TXETIKN EVWOLAKH
5. vouoBeaia evapudviong:

4. Avtike{pevo tng 6iAwonc:

Kavoviauo0 (EE) 2016/425

Ztouyelo ava@opdc TwY OYXETIKWY EVOPUOVIOUEVWY TIPOTUMWY TIOL XPNOLUOTOLBnKav,
ouunepthauBavouévng TnG NUEpounviag tou mpoTimnov, f otowela avapopdc TWY AAAWY TEXVIKWY

" mpodLlaypapwy, cupneptAauBavouévng TNG NUEpounviac tng mpodlaypaerc, WS MPog TLC Onoleg
dnAwveTaL N CLUUOPYWON:

Ynoypar yla Kat €€ ovouaTog:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, EKTEAEQTLKO

/ﬁ/ M- ONOMA, OEsH

Bedburg, 22.09.2026
YMOrrPA®H TONOZ KAl HMEPOMHN'A EKAOZHZ

VERSION 1.3.3| 260922
MCD Medical Care Dental GmbH | Heinrich-Hertz-Str. 7| 50181 Bedburg | Germany | Geschaftsfiihrer / Managing Director: Maria Baric, Markus Seiler | HRB 83971 | Gerichtsstand Koln | USt.-IdNr.: DE299692222

Qs +492272401 111 < info@nitras-medical.com @ wwwnitras-medical.com



NITRAD // ENSURESAFETY

RO DECLARATIA DE CONFORMITATE UE
1. EIP: 8215 // POLYMER SOFT

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Producdtor

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Producdtor

8215 // POLYMER SOFT

Manusi de unicd folosintd din latex

2. Denumirea si adresa producatorului si, dupd caz, ale reprezentantului autorizat al acestuia:

3. Prezenta declaratie de conformitate este eliberata pe raspunderea exclusiva a producatorului:

4. Obiectul declaratiei:

Obiectul declaratiei descris la punctul 4 este in conformitate cu legislatia armonizatd relevanta a Uniunii:
Regulament (UE) 2016/425

Trimiteri la standardele armonizate relevante folosite, inclusiv data standardului, sau trimiteri la celelalte specificatii tehnice, inclusiv data specificatiei, in
" legdturd cu care se declard conformitatea:

Semnat pentru si in numele:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, director general

/{/ M— NUMELE, FUNCTIA

Bedburg, 22.09.2026
SEMNATURA LOCUL SI DATA ELIBERARII
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NITRAD // ENSURESAFETY

HU EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
1. Egyéni véddeszkdz: 8215 // POLYMER SOFT
MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7
50181 Bedburg
Gyarto
MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7
50181 Bedburg
Gydrtd
8215 // POLYMER SOFT
Latex eldobhat6 keszty(ik

2. A gydrténak és adott esetben meghatalmazott képviselGjének neve és cime:

3. Ez a megfelel6ségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos feleldsségére keriil kiaddsra:

4. Anyilatkozat targya:

A nyilatkozat 4. pont szerinti targya megfelel a vonatkozo unids harmonizdcids jogszabalynak:
Szabdlyozas (EU) 2016/425

Az alkalmazott harmonizalt szabvanyokra vald hivatkozds és a szabvany datumdanak megaddsa, vagy az azon egyéb miiszaki leirasokra val6 hivatkozds —
" azadott leirds datumdval egyiitt —, amelyekre a megfeleldségi nyilatkozat vonatkozik:

A tandsitvanyt a kovetkez6 nevében és megbizasabdl irtak ala:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, iigyvezetd igazgaté

/{/ %— NEV, BEOSZTAS

Bedburg, 22.09.2026
ALAIRAS AKIALLITAS HELYE ES DATUMA
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NITRAS
MEDICAL

// ENSURESAFETY

BG EC DEKJIAPALLINA 3A CbOTBETCTBUE

1. Nc:

" Ha Herosus YNb/AHOMOLLEH npencTtaBuTen:

"Ha OTroBOPHOCTTa Ha nponssoanTens:

4. MpeaMeT Ha pekfapauuaTa:

Vime 1 agpec Ha Npon3BOAUTENS U, KOraTo € NPUJIOXKUMO,

HacTosWwaTa feknapauus 3a CbOTBETCTBME e u3gageHa

8215 // POLYMER SOFT

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg
MpounssopuTen

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg
MponssoguTen

8215 // POLYMER SOFT
JlaTeKCoBM pbKaBuULM 3a eJHOKpaTHa
ynotpeba

lNpeaMeTHT Ha AeKapaunsaTa, onmcaH B ToYKa 4, 0TroBaps Ha CbOTBETHOTO 3aKOHO4ATE/ICTBO Ha

5. Cbio3a 3a xapMoHM3aLua:

PernameHT (EC) 2016/425

lMo3oBaBaHe Ha CbOTBETHUTE N3MOJ3BAaHN XapMOHM3NPAHU CTaHAAPTW, BKAIOUYNTENHO AaTaTa Ha
6. CTaHOapTa, UM NO30BaBaHE Ha APYrnuTe TeEXHUYECKN Crneundukaummn, BKIKYMTENHO daTaTa Ha
cneungukKaumnaTa, No OTHOLWEHME Ha KOUTO Ce AeKlapupa CbOTBETCTBUE:

MoagnwucaHo 3a 1 OT UMETO Ha::

noannc

VERSION 1.3.3| 260922

MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, U3nbnHUTENEH OMPEKTOP
UME, OJTBXKHOCT

Bedburg, 22.09.2026
MACTO N OATA HA W3OABAHE
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NITRAD // ENSURESAFETY

HR EU IZJAVA O SUKLADNOSTI
1. 0Z0: 8215 // POLYMER SOFT

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Proizvodac

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Proizvodac

8215 // POLYMER SOFT
Lateks rukavice za jednokratnu upotrebu

2. Imei adresa proizvodaca i, prema potrebi, njegova ovlastenog zastupnika:

3. Ova se izjava o sukladnosti izdaje na iskljucivu odgovornost proizvodaca:

4, Predmet izjave:

Predmet izjave opisan u tocki 4. u skladu je s odgovarajucim zakonodavstvom Unije o uskladivanju:
Regulacija (EU) 2016/425

Upucivanja na odgovarajuce primijenjene uskladene norme, ukljuujuci datum norme, ili upucivanja na druge tehnicke specifikacije, ukljucuju¢i datum
" specifikacije, u odnosu na koje se izjavljuje sukladnost:

Potpisano za i uime:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, Upravljanje

/g/ %’ IME, FUNKCIJA

Bedburg, 22.09.2026
POTPIS MJESTO | DATUM IZDAVANJA
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) EU PROHLASENI 0 SHODE
1. 00P: 8215 // POLYMER SOFT

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

VyKrobce

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

VyKrobce

8215 // POLYMER SOFT
Latexové jednorazové rukavice

2. Jméno a adresa vyrobce a jeho zplnomocnéného zastupce, pokud byl jmenovan:

3. Toto prohld3eni o shodé se vyddva na vyhradni odpovédnost vyrobce:

4, Pfedmét prohlaSeni:

Predmét prohlaSeni popsany v bodé 4 je ve shodé s piisluSnymi harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie:
Nafizeni (EU) 2016/425

Odkazy na pfislu3né harmonizované normy, které byly pouZity, véetné data normy, nebo na jiné technické specifikace, véetné data specifikace, na jejichz
" zakladé se shoda prohlasuje:

Podepsano za a jménem:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, Jednatel spolecnosti

/g/ M— IMENO, FUNKCE

Bedburg, 22.09.2026
PODPIS MISTO A DATUM VYDAN{
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PT DECLARAGAO DE CONFORMIDADE UE
1. EPL: 8215 // POLYMER SOFT

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Fabricante

MCD Medical Care Dental GmbH
A presente declaracdo de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do Heinrich-Hertz-Str. 7
" fabricante: 50181 Bedburg
Fabricante

8215 // POLYMER SOFT
Luvas descartaveis XXde latex

2. Nome e endereco do fabricante e, se for caso disso, do seu mandatdrio:

4. Objeto da declaracao:

0 objeto da declaracdo mencionado no ponto 4 estd em conformidade com a legislacao da Unido de harmonizacdo aplicave:
Regulamento (UE) 2016/425

Referéncias as normas harmonizadas aplicaveis utilizadas, incluindo a data de cada uma delas, ou a outras especificagdes técnicas, incluindo a data da
" especificacdo, em relacdo as quais a conformidade é declarada:

Assinado por e em nome de:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, diretor-gerente

/{/ %— NOME, CARGO

Bedburg, 22.09.2026
ASSINATURA LOCAL E DATA DE EMISSAO
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SK EU VYHLASENIE 0 ZHODE
1. 00P: 8215 // POLYMER SOFT

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

VyXrobca

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

VyKrobca

8215 // POLYMER SOFT
Jednorazové latexové rukavice

2. Meno a adresa vyrobcu a pripadne jeho splnomocneného zéstupcu:

3. Toto vyhlasenie o zhode sa vyddva na vyhradnt zodpovednost vyrobcu:

4. Predmet vyhldsenia:

Predmet vyhlasenia uvedeny v bode 4 je v zhode s prisluinymi harmoniza¢nymi pravnymi predpismi Unie:
Predpis (EU) 2016/425

Odkazy na prislusné pouZité harmonizované normy vrdtane datumu normy alebo odkazy na iné technickeé Specifikdcie vratane datumu 3pecifikacie, v
" stvislosti s ktorymi sa zhoda vyhlasuje:

Podpisané za a v mene:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, vykonny riaditel

/g/ %’ MENO, FUNKCIA

Bedburg, 22.09.2026
PODPIS MIESTO A DATUM VYDANIA
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NITRAS
MEDICAL

SL

1. Osebna varovalna oprema:

IZJAVA EU 0 SKLADNOSTI

2. Ime in naslov proizvajalca in po potrebi njegovega pooblas¢enega zastopnika:

3. Zaizdajo te izjave o skladnosti je odgovoren izkljucno proizvajalec:

4, Predmet izjave:

Predpis (EU) 2016/425

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

" datumom specifikacije, v zvezi s katerimi je izdana izjava o skladnosti:

Podpisano za in vimenu::

Y

VERSION 1.3.3| 260922

PODPIS

// ENSURESAFETY

8215 // POLYMER SOFT

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Proizvajalec

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Proizvajalec

8215 // POLYMER SOFT
Rokavice za enkratno uporabo iz lateksa

Sklicevanja na ustrezne uporabljene harmonizirane standarde, vklju¢no z datumom standarda, ali sklicevanja na druge tehnicne specifikacije, vkljucno z

MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, direktor
IME, FUNKCLJA

Bedburg, 22.09.2026
KRAJ IN DATUM IZDAJE

MCD Medical Care Dental GmbH | Heinrich-Hertz-Str. 7| 50181 Bedburg | Germany | Geschaftsfiihrer / Managing Director: Maria Baric, Markus Seiler | HRB 83971 | Gerichtsstand Koln | USt.-IdNr.: DE299692222
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DA EU-OVERENSSTEMMELSESERKL/ARING
1. PV: 8215 // POLYMER SOFT

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Producent

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Producent

8215 // POLYMER SOFT

Latex engangshandsker

2. Navn og adresse pa fabrikanten og i givet fald dennes bemyndigede repraesentant:

3. Denne overensstemmelseserklaering udstedes alene pé fabrikantens ansvar:

4. Erkleringens genstand:

Genstanden for erkleeringen, der er beskrevet i punkt 4, er i overensstemmelse med den relevante EU-harmoniseringslovgivning:
Forordning (EU) 2016/425

Henvisning til de relevante harmoniserede standarder, der er anvendt, herunder standardernes dato, eller henvisning til de andre tekniske specifikationer,
" herunder specifikationernes dato, som der erklares overensstemmelse med:

Underskrevet for og pa vegne af:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, Adm. direkter

/{/ M— NAVN, STILLING

Bedburg, 22.09.2026
UNDERSKRIFT UDSTEDELSESSTED 0G -DATO
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NITRAD // ENSURESAFETY

ET ELI VASTAVUSDEKLARATSIOON
1. Isikukaitsevahend: 8215 // POLYMER SOFT
MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7
50181 Bedburg
Tootja
MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7
50181 Bedburg
Tootja
8215 // POLYMER SOFT
Lateksist iihekordsed kindad

2. Tootja ja vajaduse korral tema volitatud esindaja nimi ja aadress:

3. Kaesolev vastavusdeklaratsioon on vdlja antud tootja ainuvastutusel:

4. Deklareeritav toode:

Punktis 4 nimetatud deklareeritav toode on kooskdlas asjaomaste liidu iihtlustamisigusaktidega:
M@aruse (ELi) 2016/425

Viited asjakohastele kasutatud harmoneeritud standarditele (sh standardite kinnitamise kuupdev) vdi viited teistele tehnilistele kirjeldustele (sh kirjelduse
" kinnitamise kuupaev), millele vastavust deklareeritakse:

Viljaandmise koht ja kuupdev:: MCD Medical Care Dental GmbH
Markus Seiler, Tegevjuht

/{/ M— NIMI, AMETINIMETUS

Bedburg, 22.09.2026
ALLKIRI VALJAANDMISE KOHT JA KUUPAEV
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NITRAD // ENSURESAFETY

GA DEARBHU COMHREIREACHTA UIMH DE CHUID AE
1. TCP: 8215 // POLYMER SOFT
MCD Medical Care Dental GmbH
) Ainm agus seoladh an mhonaréra agus, mas infheidhme, ainm agus seoladh a ionadai Heinrich-Hertz-Str. 7
" (daraithe: 50181 Bedburg
Déantusdir

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Déantuséir

8215 // POLYMER SOFT
miotagan cuidhteasach laitéis

3. Eisitear an dearbhui comhréireachta sin faoi fhreagracht an mhonaréra amhdin:

4. Aidhm na comhréireachta:

T4 aidhm an dearbhaithe, a bhfuil tuairisc i bpointe 4 uirthi, i gcomhréir le reachtaiocht chomhchuibhithe dbhartha an Aontais:
Riaghladh (AE) 2016/425

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

Arna shiniti le haghaidh agus thar ceann:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, rianachd

/{/ %— AINM, FEIDHM

Bedburg, 22.09.2026
SINIU AIT AGUS DATA EISIONA
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NITRAD // ENSURESAFETY

Lv ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA
1. IAL: 8215 // POLYMER SOFT

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

RaZotajs

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Razotajs

8215 // POLYMER SOFT
Vienreizlietojamie lateksa cimdi

2. Razotaja un attieciga gadijuma vina pilnvarota parstavja vards vai nosaukums un adrese:

3. Siatbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz razotaja atbildibu:

4. Deklaracijas priekSmets:

Leprieks 4. punkta aprakstitais deklaracijas priekSmets atbilst attiecigajiem Savienibas saskanoSanas tiesibu aktiem:
Regulesana (ES) 2016/425

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

Parakstits Sadas personas varda:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, rikotajdirektors

/{/ %— VARDS UN UZVARDS, AMATS

Bedburg, 22.09.2026
PARAKSTS IZDOSANAS VIETA UN DATUMS
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NITRAD // ENSURESAFETY

LT ES ATITIKTIES DEKLARACIJA
1. AAP: 8215 // POLYMER SOFT

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Gamintojas

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-5tr. 7

50181 Bedburg

Gamintojas

8215 // POLYMER SOFT
Vienkartinés latekso pirStinés

2. Gamintojo ir, kai taikytina, jo jgaliotojo atstovo pavadinimas (vardas, pavardé) ir adresas:

3. Siatitikties deklaracija iSduodama tik gamintojo atsakomybe:

4. Deklaracijos objektas:

4 punkte apibudintas deklaracijos objektas atitinka atitinkamus derinamuosius Sajungos teisés aktus:
Reguliavimas (ES) 2016/425

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

PARASAS: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, generalinis direktorius

/{/ M— VARDAS, PAVARDE, PAREIGOS

Bedburg, 22.09.2026
UZ KA IR KIENO VARDU PASIRASYTA: ISDAVIMO DATA IR VIETA
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MT DIKJARAZZJONI TAL-KONFORMITA TAL-UE
1. PPE: 8215 // POLYMER SOFT
MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7
50181 Bedburg
Manifattur
MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7
50181 Bedburg
Manifattur

8215 // POLYMER SOFT
Ingwanti li jintremew tal-latex

2. Isem u indirizz tal-manifattur u, fejn ikun applikabbli, ir-rapprezentant awtorizzat tieghu:

3. Dinid-dikjarazzjoni ta" konformita tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-manifattur:

4. Is-suggett tad-dikjarazzjoni:

L-ghan tad-dikjarazzjoni deskritt fil-punt 4 huwa f’konformita mal-legizlazzjoni ta’ armonizzazzjoni rilevanti tal-Unjoni:
Regolament (UE) 2016/425

Ir-referenzi ghall-istandards armonizzati rilevanti uzati, inkluza d-data tal-istandard, jew ir-referenzi ghall-ispecifikazzjonijiet teknici I-ofira, inkluza d-

6. data tal-ispecifikazzjoni, li tkun gieghda tigi ddikjarata |-konformita fir-rigward taghha:

Iffirmat ghal u fisem:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, direttur manigerjali

/{/ %— ISEM, FUNZJONI

Bedburg, 22.09.2026
FIRMA POST U DATA TAL-HRUG
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UK AEKJIAPALIA NPO BIONOBIOHICTb €C
1. 313: 8215 // POLYMER SOFT
MCD Medical Care Dental GmbH
) Ha3ea Ta agpeca BupobHuka Ta, 3a HeobXigHOCTI, noro Heinrich-Hertz-Str. 7
" YNOBHOBAXXEHOr o NpefCcTaBHUKA: 50181 Bedburg
BupobHunk
MCD Medical Care Dental GmbH
3 BnpobHMK Hece NOBHY BiAMNOBIAaNbHICTb 3@ BUAAYY L€l Heinrich-Hertz-Str. 7
" peknapauii npo BignNoBigHICTb: 50181 Bedburg
BupobHuk
8215 // POLYMER SOFT

4, : . .
MpeameT neknapyBaHHa JlaTeKCHi 0fHOpPa30Bi pyKaBUYKK

MpeaMeT geknapauii, onncaHWm y NyHKTI 4, BioNoBiga€ BignoBigHOMY rapMoHi3auiiHoMy
5. 3akoHofaBcTBYy Colo3y:

PernamenT (EC) 2016/425

3a3Hay4yeHHd BiANOBIAHUX FapPMOHI30BaHUX CTaHAAPTIB abo iHLWMX TEXHIYHUX cneundikaLin, Wono aKnx
" LeKIapyeTbCA BiAMOBIAHICTb, BKIIOYAYM AaTy CTaHAApTIB abo iHWMX TeXHIYHUX cneumndikaLin:

MianncaHo Big iMeHi Ta 3a AOPYYEHHAM:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, kepytounii ANPEKTOP

%’- IM'S1, GYHKLIIS

Bedburg, 22.09.2026

MICLIE TA OATA NPOBEAEHHA

niannc BVCTABKMU
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NO EU-ERKLARING OM SAMSVAR
1. PSA: 8215 // POLYMER SOFT

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Produsent

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Produsent

8215 // POLYMER SOFT
Engangshansker av lateks

2. Navn og adresse til produsenten og eventuelt dennes representant:

3. Produsenten er eneansvarlig for & utstede denne samsvarserklaringen:

4, Gjenstand for erklaeringen:

Gjenstanden for erkleeringen beskrevet i punkt 4 er i samsvar med Unionens relevante harmoniseringslovgivning:
Forordning (EU) 2016/425

Angivelse av de relevante harmoniserte standardene eller andre tekniske spesifikasjonene som det er erklaert samsvar for, inkludert dato for standardene
" eller andre tekniske spesifikasjoner:

Undertegnet for og pa vegne av: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, administrerende direktor

/{/ M' NAVN, FUNKSJON

Bedburg, 22.09.2026
SIGNATUR STED 0G DATO FOR UTSTILLINGEN
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AR w!\g‘,\g?l slai¥ly o lal) 2ayUnalt olel
1. PPE: 8215 // POLYMER SOFT

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Lailall 2gall

MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181 Bedburg

Lailiall dgall

. 8215 // POLYMER SOFT

b el s Basls 5ye alaatwil LuSiY ol 3l

5 eelgally deall o3 oY oyl ey 5l e 4 aadill i sall (e Y ¢ sun g0 38l s

2. aainall dlias (oSal o5 cqiliall olsics pul:

2016/425 (L1 5,531 slaidl) ZaiUl

ol el g Lay ol diylaall e eyl o3 all Lossiuall s a ¥ 4ill Slialgall of dlaall ol diuiall jylasll ol
T oA il olial gall §f ylaall: .

oo Al puly ddigar: MCD Medical Care Dental GmbH

a L

Bedburg, 22.09.2026
il oo srall gl oK
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