NITRAD // ENSURESAFETY

| DE | EU-KONFORMITATSERKLARUNG
1. PSA: 8310 // WHITE WAVE
2. Name und Anschrift des Herstellers und gegebenenfalls seines  MCD Medical Care Dental GmbH
Bevollmdchtigten: Heinrich-Hertz-Str. 7
50181, Bedburg
Hersteller
3. Diealleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser MCD Medical Care Dental GmbH
Konformitétserklarung tragt der Hersteller: Heinrich-Hertz-Str. 7
50181, Bedburg
Hersteller
4. Gegenstand der Erkldrung: 8310 // WHITE WAVE

Nitril-Einmalhandschuhe

5. Der unter Nummer 4 beschriebene Gegenstand der Erkldrung entspricht den einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union:

Verordnung (EU) 2016/425

6. Angabe der verwendeten einschldgigen harmonisierten Normen oder sonstigen technischen Spezifikationen, fiir die die
Konformitdt erkldrt wird, einschlieBlich des Datums der Normen bzw. sonstigen technischen Spezifikationen:

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016

EN1S0 21420:2020

EN 421:2010

7. Die notifizierte Stelle ANCCP Certification Agency Srl, 0302

hat die EU-Baumusterpriifung (Modul B) durchgefiihrt und die ~ PPE-3032-23279-Cert
EU-Baumusterpriifbescheinigung ausgestellt.

8. Die PSA unterliegt folgendem Konformitét mit dem Baumuster auf der Grundlage einer
Konformitdtshewertungsverfahren: internen Fertigungskontrolle mit iiberwachten
Produktpriifungen in unregelméaBigen Abstdnden (Modul C2)
unter Uberwachung der notifizierten Stelle ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
Unterzeichnet fiir und im Namen von:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, Geschaftsfiihrung
/{f M NAME, FUNKTION

Bedburg, 19.11.2025
UNTERSCHRIFT ORT UND DATUM DER AUSSTELLUNG
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NITRAD // ENSURESAFETY

| EN | EU DECLARATION OF CONFORMITY
1. PPE: 8310// WHITE WAVE
2. Name and address of the manufacturer and, where applicable, ~ MCD Medical Care Dental GmbH
his authorised representative: Heinrich-Hertz-Str. 7
50181, Bedburg
Manufacturer
3. This declaration of conformity is issued under the sole MCD Medical Care Dental GmbH
responsibility of the manufacturer: Heinrich-Hertz-Str. 7
50181, Bedburg
Manufacturer
4. Object of the declaration: 8310 // WHITE WAVE

nitrile disposable gloves

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

Regulation (EU) 2016/425

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:

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016

EN1S0 21420:2020

EN 421:2010

7. Where applicable, the notified body ANCCP Certification Agency Srl, 0302

performed the EU type-examination (Module B) and issued PPE-3032-23279-Cert
the EU type-examination certificate

8. The PPE s subject to the conformity assessment procedure Conformity to type based on internal production control plus
supervised product checks at random intervals (Module (2)
under surveillance of the notified body ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
Signed for and on behalf of:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, Management Board
/{/ M’ NAME, FUNCTION
Bedburg, 19.11.2025
SIGNATURE PLACE AND DATE OF ISSUE

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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NITRAS
MEDICAL

// ENSURESAFETY

DECLARATION UE DE CONFORMITE

EPI:

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

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

4. Objet de la déclaration:

Regulation (UE) 2016/425

date) par rapport auxquelles la conformité est déclarée:

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016

EN1S0 21420:2020

EN 421:2010

7. Le cas échéant, I'organisme notifié

a effectué I'examen UE de type (module B) et a établi
I'attestation d‘examen UE de type

8. I'EPlest soumis a la procédure d'évaluation de la conformité

sous la surveillance de I'organisme notifié

8310 // WHITE WAVE

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

50181, Bedburg

Fabricant

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

50181, Bedburg

Fabricant

8310 // WHITE WAVE
Gants jetables en nitrile

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

Références des normes harmonisées pertinentes appliquées (avec leur date) ou des autres spécifications techniques (avec leur

ANCCP Certification Agency Srl, 0302
PPE-3032-23279-Cert

Conformité au type sur la base du contréle interne de la
production et de contréles supervisés du produit a des
intervalles aléatoires (module (2)

ANCCP Certification Agency Srl, 0302.

Signé par et au nom de:: MCD Medical Care Dental GmbH
Markus Seiler, Directeur général
/5/ %’ NOM, FONCTION
Bedburg, 19.11.2025
SIGNATURE DATE ET LIEU D'ETABLISSEMENT

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

T DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE
1. DPI: 8310 // WHITE WAVE
2. Nome e indirizzo del fabbricante e, ove applicabile, del suo MCD Medical Care Dental GmbH
mandatario: Heinrich-Hertz-Str. 7
50181, Bedburg
Produttore
3. Lapresente dichiarazione di conformita é rilasciata sotto MCD Medical Care Dental GmbH
I'esclusiva responsabilita del fabbricante: Heinrich-Hertz-5tr. 7
50181, Bedburg
Produttore
4. 0ggetto della dichiarazione: 8310// WHITE WAVE

Guanti monouso in nitrile

5. L'oggetto della dichiarazione di cui al punto 4 & conforme alla pertinente normativa di armonizzazione dell'Unione:

Regolazione(UE) 2016/425

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:

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016
EN1S0 21420:2020

EN 421:2010
7. Ove applicabile, I'organismo notificato ANCCP Certification Agency Srl, 0302
ha svolto 'esame UE del tipo (modulo B) e ha rilasciato il PPE-3032-23279-Cert
certificato di esame UE del tipo
8. 1IDPI e oggetto della procedura di valutazione della Conformita al tipo basata sul controllo interno della produzione
conformita unito a prove del prodotto sotto controllo ufficiale effettuate a
intervalli casuali (Modulo C2)
sotto la sorveglianza dell’organismo notificato ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
Firmato a nome e per conto di:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, direttore amministrativo
/g M’ NOME E COGNOME, FUNZIONE
Bedburg, 19.11.2025
FIRMA LUOGO E DATA DEL RILASCIO

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 1492272401111 <7 info@nitras-medical.com @ www.nitras-medical.com
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NITRAS
MEDICAL

// ENSURESAFETY

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

EPI:

2. Nombrey direccién del fabricante y, en su caso, de su

representante autorizado:

La presente declaracién de conformidad se expide bajo la
exclusiva responsabilidad del fabricante:

4. Objeto de la declaracion:

Regulacién (UE) 2016/425

8310 // WHITE WAVE

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

50181, Bedburg

Fabricante

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

50181, Bedburg

Fabricante

8310 // WHITE WAVE
Guantes desechables de nitrilo

El objeto de la declaracion descrito anteriormente es conforme con la legislacion de armonizacién de la Union aplicable:

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:

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016

EN1S0 21420:2020

EN 421:2010

7. Ensu caso, el organismo notificado

ha efectuado el examen UE de tipo (mddulo B) y ha expedido
el certificado de examen UE de tipo

8. EIEPIestd sujeto al procedimiento de evaluacion de la

conformidad

bajo la supervision del organismo notificado

Firmado por y en nombre de::

e

ANCCP Certification Agency Srl, 0302
PPE-3032-23279-Cert

Conformidad con el tipo basada en el control interno de la
produccion mds el control supervisado del producto a intervalos
aleatorios (mddulo (2)

ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, director general

NOMBRE, CARGO

Bedburg, 19.11.2025

FIRMA

LUGAR Y FECHA DE EXPEDICION

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

| PL | DEKLARACIA ZGODNOSCI UE
1. SOl 8310 // WHITE WAVE
2. Imiginazwisko lub nazwa i adres producenta oraz, w MCD Medical Care Dental GmbH
stosownych przypadkach, jego upowaznionego Heinrich-Hertz-Str. 7
przedstawiciela: 50181, Bedburg
Producent
3. Niniejsza deklaracje zgodnosci wydaje sie na wytaczng MCD Medical Care Dental GmbH
odpowiedzialnos¢ producenta: Heinrich-Hertz-Str. 7
50181, Bedburg
Producent
4. Przedmiot deklaraji: 8310 // WHITE WAVE

Rekawiczki jednorazowe nitrylowe

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

Regulacja (UE) 2016/425

6. Odniesienia do wtasciwych norm zharmonizowanych, ktére zastosowano, wraz z data normy, lub do innych specyfikagji
technicznych, wraz z datq specyfikacji, w odniesieniu do ktérych deklarowana jest zgodnosc:

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016
EN1S0 21420:2020

EN 421:2010
7. W stosownych przypadkach jednostka notyfikowana ANCCP Certification Agency Srl, 0302
przeprowadzita badanie typu UE (modut B) i wydata certyfikat ~ PPE-3032-23279-Cert
badania typu UE
8. W stosownych przypadkach $0I podlegaja procedurze oceny Zgodnos$¢ z typem w oparciu 0 wewnetrzng kontrole produkgji
zgodnosci oraz nadzorowane kontrole produktu w losowych odstepach
czasu (Modut C2)
pod nadzorem jednostki notyfikujacej ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
Podpisano w imieniu:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, dyrektor zarzadzajacy
%’ IMIE | NAZWISKO, STANOWISKO
Bedburg, 19.11.2025
PODPIS 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
Qs 1492272401111 <7 info@nitras-medical.com @ www.nitras-medical.com
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NITRAS

MEDICAL // ENSURESAFETY

EU-CONFORMITEITSVERKLARING

PBM:

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

3. Deze conformiteitsverklaring wordt op eigen verantwoording
van de fabrikant verstrekt:

4. Voorwerp van de verklaring:

Verordening (EU) 2016/425

8310 // WHITE WAVE

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

50181, Bedburg

Fabrikant

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

50181, Bedburg

Fabrikant

8310 // WHITE WAVE
Nitril wegwerphandschoenen

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

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:

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016

EN1S0 21420:2020

EN 421:2010

7. De aangemelde instantie

heeft het EU-typeonderzoek (module B) verricht en het
certificaat van EU-typeonderzoek afgegeven.

8. Het persoonlijk beschermingsmiddel is onderworpen aan de
conformiteitsheoordelingsprocedure

onder toezicht van de aangemelde instantie

Ondertekend voor en namens::

Y

ANCCP Certification Agency Srl, 0302
PPE-3032-23279-Cert

Conformiteit met het type op basis van interne
productiecontrole plus productcontroles onder toezicht met
willekeurige tussenpozen (Module C2)

ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, directeur

NAAM, FUNCTIE

Bedburg, 19.11.2025

HANDTEKENING

Qs +492272401 111

< infoanitras-medical.com
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NITRAS
MEDICAL

// ENSURESAFETY

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Henkilonsuojain:

. Valmistajan ja tarvittaessa valmistajan valtuutetun edustajan

nimi ja osoite:

. Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan

yksinomaisella vastuulla:

. Vakuutuksen kohde:

8310 // WHITE WAVE

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

50181, Bedburg

Valmistaja

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

50181, Bedburg

Valmistaja

8310 // WHITE WAVE
Kertakayttdiset nitriilikdsineet

Edelld 4 kohdassa kuvattu vakuutuksen kohde on asiaa koskevan unionin yhdenmukaistamislainsaadannon mukainen:

Saately (EU) 2016/425

. Viittaukset asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita on sovellettu, tai viittaukset muihin teknisiin eritelmiin,

joiden perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu, sekd kyseisten standardien ja eritelmien hyvéksymispdiva:

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016

EN1S0 21420:2020

EN 421:2010

limoitettu laitos

suoritti EU-tyyppitarkastuksen (moduuli B) ja antoi EU-
tyyppitarkastustodistuks

Henkildnsuojaimeen sovelletaan vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyd

ilmoitetun laitoksen

Puolesta allekirjoittanut::

%'

ANCCP Certification Agency Srl, 0302
PPE-3032-23279-Cert

Sisdiseen tuotannonvalvontaan perustuva tyypinmukaisuus ja
satunnaisin valiajoin suoritettavat valvotut tuotetarkastukset
(Moduuli (2)

ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, toimitusjohtaja

NIMI, TEHTAVA

Bedburg, 19.11.2025

ALLEKIRJOITUS

ANTAMISPAIKKA JA -PAIVAMAARA

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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NITRAS
MEDICAL

// ENSURESAFETY

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Personlig skyddsutrustning:

2. Tillverkarens namn och adress och, i forekommande fall,

dennes representants namn och adress:

3. Attforsakran om dverensstimmelse utfardats pa tillverkarens

eget ansvar:

4. Foremalet for forsakran:

Reglering (EU) 2016/425

8310 // WHITE WAVE

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

50181, Bedburg

Tillverkare

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

50181, Bedburg

Tillverkare

8310 // WHITE WAVE
Engéngshandskar av nitril

Att foremalet for den forsakran som beskrivs i punkt 4 Gverensstimmer med den relevanta harmoniserade unionslagstiftningen:

Hénvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som tillampats, inklusive datum for standarden, eller hanvisningar till de

andra tekniska specifikationer, inklusive datum for specifikationen, enligt vilka dverensstimmelsen forsakras:

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016

EN1S0 21420:2020

EN 421:2010

7. Detanmdlda organet

har utfort EU-typkontrollen (modul B) och utférdat EU-
typintyget

8. Den personliga skyddsutrustningen omfattas av forfarandet

for bedémning av 6verensstammelse

under dvervakning av det anmélda organet

%—

Undertecknad for::

ANCCP Certification Agency Srl, 0302
PPE-3032-23279-Cert

Overensstammelse med typ som grundar sig pé intern
tillverkningskontroll och Gvervakade produktkontroller med
slumpvisa intervall (Modul C2)

ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
MCD Medical Care Dental GmbH
Markus Seiler, VD

NAMN, BEFATTNING

Bedburg, 19.11.2025

NAMNTECKNING

ORT OCH DATUM FOR UTFARDANDE

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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NITRAS
MEDICAL

// ENSURESAFETY

EC OEKJIAPALUA COOTBETCTBUA

1. Ch3:

2. NMs 1 apgpec Npov3BoOaUTENs 1 B Cllyyae

HeobxoanmocTn YNOJZIHOMO4Y€HHOrr o
npenctaBuTena:

3. VcknioyuTenibHY0 OTBETCTBEHHOCTH 3a

BbICTaBeHWe 3TON Jeknapaumnm
CooTBETCTBUSA HECET NPON3BOANTEb:

4. MNpeameT geknapauyunu;

8310 // WHITE WAVE

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

50181, Bedburg
MponssoauTtens

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

50181, Bedburg
Mpoun3ssopuTens

8310 // WHITE WAVE
OOHopa30Bble HUTPUIOBLIE NEPYaATKM

OnucaHHLIN Nog HoMepoM 4 npefMeT AeKapauun COOTBETCTBYET TpeboBaHMAM

rapMOHU3MPOBAHHOIO 3aKoHoAaTeNbCTBa EBpocoto3a:

MocTaHoBneHue (EC) 2016/425

CBefieHns NCMoJib30BaHUSA COOTBETCTBYIOLLNX FAPMOHU3MPOBAHHBLIX HOPM WM MPOYNX

TEXHNYECKNX CI'IeLJ,I/I(pVIKaLI,VIVI, KOTOpPbIE NOACHAKOTCA B 3TON nekKnapauun, Bkno4vad
0aTy HOPM UK NPoOYNUX TEXHUYECKNX CI'IEU,VI(DVIKaLI,VIVI:

EN1S0 374-1:2016 + A1:2018
EN'1S0 374-5:2016

EN'1S0 21420:2020

EN 421:2010

7. HoTuduumposaHHbIA opraH

npoBén EC ucnbiTaHne onbITHOro obpasua
(Mogynb B)u BbICTaBUA CBMLETENLCTBO
ECNR0o6 ncnbiTaHum Tnosoro obpasua.

8. CU3 nopBepraetca crefyowmum

MeTOodaM NMPOoBEPKWN Ha COOTBETCTBMUE:

nof HabsogeHnemM HOTUULIMPOBAHHOMO
opraHa

MoLMMCaHO OT VMEHW U MO MOPYYEHNIO::

pya

ANCCP Certification Agency Srl, 0302
PPE-3032-23279-Cert

CooTBeTCTBME C 06Pa3LLOM Ha OCHOBAHUN
BHYTPEHHEro KOHTPOoJis Ka4yecTBa C
HabnlAeHNEM NCMbITAHNSA NPOAYKLMN B
HeperynaspHbIX MHTepBanax (Moaynb (2)

ANCCP Certification Agency Srl, 0302.

MCD Medical Care Dental GmbH
Markus Seiler, TEHEPAJIbHbIIA IOWPEKTOP

M4, ®YHKLNA

Bedburg, 19.11.2025

noanncb

MECTO W OATA NOANMNCAHNA

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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NITRAS
MEDICAL

| R | AVRUPA BIRLIGI (AB) - UYGUNLUK BEYANI

// ENSURESAFETY

1. Kisisel koruyucu ekipmanlar (KKE):

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

3. Buuygunluk Beyannamesinin tek sorumlusu ireticiye
(imaldtgiya) aittir:

4. Beyanin konusu:

8310 // WHITE WAVE

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

50181, Bedburg

Uretici

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

50181, Bedburg

Uretici

8310 // WHITE WAVE

Nitril tek kullanimlik eldivenler

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

Diizenleme (AB) 2016/425

6. Standartlanin tarihi ve diger teknik sartnameler de dahil olmak iizere, ilgili uyumlastinlmis standartlarin veya uygunluk beyani

verilen diger teknik sartlarin belirtilmesi:

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016

EN1S0 21420:2020

EN 421:2010

7. Onaylanmis kurulug

AB tipi muayeneyi (B modiilii) gerceklestirdi ve AB tipi
inceleme sertifikasini no. yayinladi.
8. PPE asagidaki uygunluk degerlendirme prosediiriine tabidir:

onaylanmis kurulus gozetiminde dir.

%’

Adina imza atti::

ANCCP Certification Agency Srl, 0302

PPE-3032-23279-Cert

Diizensiz araliklarla denetlenen iiriin kontrolleri ile dahili Gretim
kontroliine dayali tiple uyumluluk (modiil C2)

ANCCP Certification Agency Srl, 0302.

MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, Yonetici

ADI, POZISYON

Bedburg, 19.11.2025

iMZA

YER VETARIH

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 < infoanitras-medical.com

@ wwwnitras-medical.com
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NITRAS
MEDICAL

// ENSURESAFETY

AHAQZH ZYMMOP®QZHZ EE

MATT:

2. Ovopa kot 6lebBuvan TOL KATAOKELAOTH

Kat, Katd mepintwan, Tov
€E0LOLOBOTNUEVOL AVTUTPOTWTIO TOU:

3. Hnapotoa 6AAwan cupuépewong

ekd(BeTL PE AMOKAELTTIKA ELOBOVN TOV
KQTOOKEVAOTH:

4. Avtike(pevo tng diAwonc:

Koavoviouo0 (EE) 2016/425

8310 // WHITE WAVE

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

50181, Bedburg
KataokevaoTAg

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

50181, Bedburg
KataokevaoTrg

8310 // WHITE WAVE
Favtia puag xpriong amd vitpiAo

To avTike{gevo tTnC dAAwaonNG mouv meplypdeeTatl oto onuelo 4 elval ocOUEWYO TPOC TN
OXETIKN evwolakr vopobeaia evapudviong:

Ztoyelo avagopdc TWY OXETIKWY EVAPUOVITUEVWY TIPOTOMWY TIOL XPnotuoToLenKay,

ouuneptAapBavopévng Tng nuepounviog Tov npotomov, A otolxela avapopdc Twv
AAAWY TEYVIKWY TTPOBLOY PPV, GUUTEPLAAUBAVOUEVNG TNE NUEPOUNVIAC TG
npodlaypaeic, W mMPog TIC onole¢ GNAWVETAL N CLUUEPPWON:

EN1S0 374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016

EN 150 21420:2020

EN 421:2010

7. Katd mepinTwaon, o KowomoLnuévog

0PYOVLTUOG

dlevripynoe tnv e€€taon tomov EE
(EvéTtnTaB) KAl xYoprynoe To
notonownTiké eE€taong tonov EE

8. Katd mepintwon, To MAM undkeLtal atn

dladikaoia agloAdynong tng
OUUMOPPWENG

LTO TNV EMOMTE(X TOU KOLWOTIOLNUEVOU
0pYQVLTUOU

Yrnoypa@n yla Kot €€ ovéuaToq::

Y

ANCCP Certification Agency Srl, 0302

PPE-3032-23279-Cert

ZUUHOPPWON TPOG TOV TUTIO [E Bacn Tov
E0WTEPLKO EAEYYO TNG MOPAYWYNG KAl TN
BoKLun Tou MPolovToC LMO EMOTMTELX KOTA
Tuyata dtaotnuata (EvétnTa y2)

ANCCP Certification Agency Srl, 0302.

MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, EKTEAEOTLKO

ONOMA, OEXH

Bedburg, 19.11.2025

YMOrrPA®H

TOMO%X KAl HMEPOMHN'A EKAOZHX

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
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NITRAD // ENSURESAFETY

| RO | DECLARATIA DE CONFORMITATE UE
1. HP: 8310 // WHITE WAVE
2. Denumirea si adresa producatorului si, dupa caz, ale MCD Medical Care Dental GmbH
reprezentantului autorizat al acestuia: Heinrich-Hertz-Str. 7
50181, Bedburg
Producator
3. Prezenta declaratie de conformitate este eliberatd pe MCD Medical Care Dental GmbH
raspunderea exclusiva a producdtorului: Heinrich-Hertz-Str. 7
50181, Bedburg
Producator
4. Obiectul declaratiei: 8310 // WHITE WAVE

Manusi de nitril de unicd folosintd

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

Regulament (UE) 2016/425

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

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016
EN1S0 21420:2020

EN 421:2010
7. Dupa caz, organismul notificat ANCCP Certification Agency Srl, 0302
a efectuat examinarea UE de tip (modulul B) si a eliberat PPE-3032-23279-Cert

certificatul de examinare UE de tip

8. EIPface obiectul procedurii de evaluare a conformitatii Conformitatea cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei,
plus verificdri supravegheate ale produselor la intervale
aleatorii (modulul (2)

sub supravegherea organismului notificat ANCCP Certification Agency Srl, 0302.

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

Markus Seiler, director general
%’ NUMELE, FUNCTIA
Bedburg, 19.11.2025
SEMNATURA LOCUL SI DATA ELIBERARII

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 1492272401111 <7 info@nitras-medical.com @ www.nitras-medical.com
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NITRAS
MEDICAL

// ENSURESAFETY

EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

. Egyéni védGeszkoz:

2. Agydrténak és adott esetben meghatalmazott képviselGjének

neve és cime:

Ez a megfeleldségi nyilatkozat a gydrtd kizarélagos
felelGsségére keriil kiaddsra:

4. Anyilatkozat térgya:

Szabélyozas (EU) 2016/425

8310 // WHITE WAVE

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

50181, Bedburg

Gydrtd

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

50181, Bedburg
Gyarté

8310 // WHITE WAVE
Nitril eldobhatd keszty(k

A nyilatkozat 4. pont szerinti targya megfelel a vonatkozé uniés harmonizacids jogszabalynak:

Az alkalmazott harmonizalt szabvanyokra val6 hivatkozds és a szabvany ddtuménak megaddsa, vagy az azon egyéb mszaki

leirdsokra vald hivatkozas — az adott leirds ddtumadval egyiitt —, amelyekre a megfelel6ségi nyilatkozat vonatkozik:

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016

EN1S0 21420:2020

EN 421:2010

7. Adott esetben a(z)

bejelentett szervezet elvégezte az EU-tipusvizsgdlatot (B.
modul), és kiadta a(z) EU-tipusvizsgalati tanusitvanyt

8. APSA-ra akovetkezd megfelel6ségértékelési eljards

vonatkozik:

a bejelentett szervezet feliigyelete alatt

A tanusitvanyt a kdvetkezd nevében és megbizasabdl irtak

ANCCP Certification Agency Srl, 0302
PPE-3032-23279-Cert

Belsd gyartasellendrzésen és a véletlenszerd id6kozonként,
feliigyelet mellett végzett termékellendrzésen alapuld
tipusmegfeleldség (C2. modul)

ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, ligyvezetd igazgat6

NEV, BEOSZTAS

Bedburg, 19.11.2025

ALAIRAS

AKIALLITAS HELYE ES DATUMA

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

< infoanitras-medical.com

@ wwwnitras-medical.com
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NITRAS
MEDICAL

// ENSURESAFETY

EC REKJNIAPALNA 3A CbOTBETCTBUE

JINc:

2. me n appec Ha npou3BoaunTeNA 1,

KOraTto € npunoXxmmo, Ha Herosus
YNbJIHOMOLLEH NPpenCTaBUTEN.

3. HacTtoswaTa feknapauus 3a

CbOTBETCTBME € N3Oal€Ha Ha
OTroBOPHOCTTa Ha NMpon3BoAUNTENSA:

4. TpenomeT Ha AeKnapauusaTa:

8310 // WHITE WAVE

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

50181, Bedburg
MponssoauTen

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

50181, Bedburg
Mpown3ssoguTen

8310 // WHITE WAVE
HWTpUNHU pbKaBMUK 3a e4HOKPaTHa
ynoTtpeba

MpeaMeTbT Ha AeKSlapauusaTa, onncaH B Touka 4, 0TroBapsi Ha CbOTBETHOTO

3aKoHoaTencTso Ha Cbio3a 3a XapMOHM3aLma:

PernameHT (EC) 2016/425

lNo3oBaBaHe Ha CbOTBETHUTE N3MOJI3BAHWN XapPMOHM3NPAHW CTaH4APTU, BKIKOYUTENHO

JaTaTa Ha CTaHAapTa, Wix No30BaBaHe Ha APYruTe TeXHUYeCKu cneundukaunm,
BKJIIOYMTENHO JaTaTa Ha crneunpurkaumaTa, no OTHOLWEHNE Ha KOUTO Ce AekJjapupa

CbOTBETCTBUE:!

EN1S0 374-1:2016 + A1:2018
EN 150 374-5:2016

EN 150 21420:2020

EN 421:2010

7. KoraTo e npunoXxnmo, HoTUPULMPaHUAT

opraH

n3ebpwn EC nscnensaHe Ha Tuna (Mopyn
B)u nspane ceptudmnkat 3a EC
n3cnefBaHe Ha Tuna

8. KoraTto e npunoxumo, kbM JIMNC e

NpunnoXeHa rnpouenypata 3a oLueHABaHe
Ha CbOTBETCTBUETO

nofA Haz3opa Ha HoTUULMpaHna oprax

MognuncaHo 3a U OT UMETO Ha::

s

ANCCP Certification Agency Srl, 0302

PPE-3032-23279-Cert

WNN CbOTBETCTBME C TUMA Bb3 OCHOBA Ha
BbTPELLUEH MPOM3BOACTBEH KOHTPO C
Haf30p Ha MpPoBepKaTa Ha NPOoAyKTa Ha
CnyYaHu nHTepsaan (Mogyn Q)

ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, U3NbAHUTENEH OUPEKTOP

VME, OJTBXXHOCT

Bedburg, 19.11.2025

noannc

MACTO 1 OATA HA N3OABAHE

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
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NITRAD // ENSURESAFETY

| HR | EU IZJAVA 0 SUKLADNOSTI
1. 020: 8310 // WHITE WAVE
2. Imei adresa proizvodaca i, prema potrebi, njegova ovlaStenog ~ MCD Medical Care Dental GmbH
zastupnika: Heinrich-Hertz-Str. 7
50181, Bedburg
Proizvodac
3. Ovaseizjava o sukladnosti izdaje na iskljucivu odgovornost MCD Medical Care Dental GmbH
proizvodaca: Heinrich-Hertz-Str. 7
50181, Bedburg
Proizvodat
4. Predmetizjave: 8310 // WHITE WAVE

Nitrilne rukavice za jednokratnu upotrebu

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

Regulacija (EU) 2016/425

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:

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016
EN1S0 21420:2020

EN 421:2010
7. Prema potrebi, prijavljeno tijelo ANCCP Certification Agency Srl, 0302
obavilo je EU ispitivanje tipa (modul B) i izdalo potvrdu o EU PPE-3032-23279-Cert
ispitivanju tipa
8. 0Z0 podlijeZe postupku ocjenjivanja sukladnosti Sukladnost s tipom na temelju unutarnje kontrole proizvodnje i
nadziranih provjera proizvoda u nasumijno odabranim
vremenskim razmacima (modul (2)
pod nadzorom prijavljenog tijela ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
Potpisano zaiuime: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, Upravljanje
/{/ %’ IME, FUNKCIJA
Bedburg, 19.11.2025
POTPIS MJESTO | DATUM IZDAVANJA

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 1492272401111 <7 info@nitras-medical.com @ www.nitras-medical.com
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NITRAS

MEDICAL // ENSURESAFETY

EU PROHLASENI 0 SHODE

00P:

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

3. Toto prohlaseni o shodé se vydéva na vyhradni odpovédnost
vyrobce:

4. Predmét prohlaSeni:

Nafizeni (EU) 2016/425

specifikace, na jejichZ zakladé se shoda prohlasuje:

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016

EN1S0 21420:2020

EN 421:2010

7. Pripadné: ozndmeny subjekt

provedl EU prezkouseni typu (modul B) a vydal certifikat EU
piezkouseni typu

8. 00P podléhd postupu posuzovani shody

pod dohledem ozndmeného subjektu

Podepsano za a jménem::

Ve

8310 // WHITE WAVE

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

50181, Bedburg

VyXrobce

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

50181, Bedburg

VyKrobce

8310 // WHITE WAVE
Jednorazové nitrilové rukavice

Predmét prohlaseni popsany v bodé 4 je ve shodé s pfisluSnymi harmonizacnimi pravnimi predpisy Unie:

Odkazy na piislusné harmonizované normy, které byly pouZity, véetné data normy, nebo na jiné technickeé specifikace, véetné data

ANCCP Certification Agency Srl, 0302
PPE-3032-23279-Cert

Shoda s typem zalotend na internim fiizeni vyroby spolu s
kontrolami vyrobks pod dohledem v ndhodn¢ zvolenych
intervalech (modul 2)

ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, Jednatel spolecnosti

JMENO, FUNKCE

Bedburg, 19.11.2025

PODPIS

Qs +492272401 111

< infoanitras-medical.com

MISTO A DATUM VYDANI

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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NITRAS

MEDICAL // ENSURESAFETY

DECLARACAO DE CONFORMIDADE UE

. EPL:

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

3. Apresente declaracdo de conformidade é emitida sob a
exclusiva responsabilidade do fabricante:

4. Objeto da declaracao:

Regulamento (UE) 2016/425

8310 // WHITE WAVE

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

50181, Bedburg

Fabricante

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

50181, Bedburg

Fabricante

8310 // WHITE WAVE
Luvas descartaveis XIXde nitrilo

0 objeto da declaracdo mencionado no ponto 4 estd em conformidade com a legislacdo da Unido de harmonizagdo aplicave:

Referéncias as normas harmonizadas aplicaveis utilizadas, incluindo a data de cada uma delas, ou a outras especificagdes técnicas,

incluindo a data da especificacdo, em relagdo as quais a conformidade é declarada:

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016

EN1S0 21420:2020

EN 421:2010

7. Se aplicavel, o organismo notificado

efetuou o exame UE de tipo (Mddulo B) e emitiu o certificado
de exame UE de tipo

8. 0s EPIsdo sujeitos ao procedimento de avaliagao de
conformidade

sob vigilancia do organismo notificado

Assinado por e em nome de::

%—

ANCCP Certification Agency Srl, 0302
PPE-3032-23279-Cert

Conformidade com o tipo baseada no controlo interno da
produgdo e em controlos supervisionados do produto a
intervalos aleatérios (mddulo (2)

ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, diretor-gerente

NOME, CARGO

Bedburg, 19.11.2025

ASSINATURA

Qs +492272401 111

< infoanitras-medical.com

LOCAL E DATA DE EMISSAQ

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

@ wwwnitras-medical.com
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NITRAS

MEDICAL // ENSURESAFETY

EU VYHLASENIE O ZHODE

. 00P:

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

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

4. Predmet vyhldsenia:

Predpis (EU) 2016/425

datumu $pecifikdcie, v sivislosti s ktorymi sa zhoda vyhlasuje:

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016

EN1S0 21420:2020

EN 421:2010

7.V pripade potreby notifikovand osoba

vykonala EU skisku typu (modul B) a vydala certifikat EU
skusky typu

8.V pripade potreby OOP je predmetom postupu posudzovania
zhody

pod dohladom notifikovanej osoby

Podpisané za a v mene::

Ve

8310 // WHITE WAVE

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

50181, Bedburg

VyKrobca

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

50181, Bedburg

VyRrobca

8310 // WHITE WAVE
Jednorazové nitrilové rukavice

Predmet vyhldsenia uvedeny v bode 4 je v zhode s prisluinymi harmonizaénymi pravnymi predpismi Unie:

Odkazy na prislusné pouzité harmonizované normy vratane ddtumu normy alebo odkazy na iné technickeé Specifikdcie vratane

ANCCP Certification Agency Srl, 0302
PPE-3032-23279-Cert

Zhoda s typom zaloZend na vniitornej kontrole vyroby a
skaskach vyrobku pod dohfadom v fubovolnych intervaloch
(Modul 2)

ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, vykonny riaditel

MENO, FUNKCIA

Bedburg, 19.11.2025

PODPIS

Qs +492272401 111

< infoanitras-medical.com

MIESTO A DATUM VYDANIA

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

@ wwwnitras-medical.com
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NITRAD // ENSURESAFETY

| sl | |ZJAVA EU 0 SKLADNOSTI
1. Osebna varovalna oprema: 8310 // WHITE WAVE
2. Imein naslov proizvajalca in po potrebi njegovega MCD Medical Care Dental GmbH
pooblas¢enega zastopnika: Heinrich-Hertz-Str. 7
50181, Bedburg
Proizvajalec
3. Zaizdajo te izjave o skladnosti je odgovoren izklju¢no MCD Medical Care Dental GmbH
proizvajalec: Heinrich-Hertz-Str. 7
50181, Bedburg

Proizvajalec

4. Predmetizjave: 8310 // WHITE WAVE
Nitrilne rokavice za enkratno uporabo

5. Predmet izjave iz tocke 4 je v skladu z ustrezno harmonizacijsko zakonodajo Unije:
Predpis (EU) 2016/425

6. Sklicevanja na ustrezne uporabljene harmonizirane standarde, vklju¢no z datumom standarda, ali sklicevanja na druge tehni¢ne
specifikacije, vkljucno z datumom specifikacije, v zvezi s katerimi je izdana izjava o skladnosti:

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016

EN1S0 21420:2020

EN 421:2010

7. Priglaseni organ ANCCP Certification Agency Srl, 0302

je izvedel EU-pregled tipa (modul B) ter izdal certifikat o EU- PPE-3032-23279-Cert
pregledu tipa

8. Kadar je ustrezno, za osebno varovalno opremo velja postopek  Skladnost s tipom na podlagi notranjega nadzora proizvodnje in
ugotavljanja skladnosti nadzorovanih preskusov proizvodov v nakljujino izbranih
yiasovnih presledkih (modul 2)

pod nadzorom prigladenega organa ANCCP Certification Agency Srl, 0302.

Podpisano za in vimenu:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, direktor
/5/ %’ IME, FUNKCIJA
Bedburg, 19.11.2025
PODPIS KRAJIN 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
Qs 1492272401111 <7 info@nitras-medical.com @ www.nitras-medical.com
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NITRAD // ENSURESAFETY

| DA | EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING
1. PV 8310 // WHITE WAVE
2. Navn og adresse pa fabrikanten og i givet fald dennes MCD Medical Care Dental GmbH
bemyndigede repraesentant: Heinrich-Hertz-Str. 7
50181, Bedburg
Producent
3. Denne overensstemmelseserkleering udstedes alene pa MCD Medical Care Dental GmbH
fabrikantens ansvar: Heinrich-Hertz-Str. 7
50181, Bedburg
Producent
4. Erkleeringens genstand: 8310 // WHITE WAVE
Engangshandsker af nitril

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

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 erkleres overensstemmelse med:

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016

EN1S0 21420:2020

EN 421:2010

7. Hvor det er relevant, det bemyndigede organ ANCCP Certification Agency Srl, 0302

har foretaget EU-typeafprgvning (modul B) og udstedt EU- PPE-3032-23279-Cert
typeafprgvningsattest

8. PV'eteromfattet af overensstemmelsesvurderingsprocedure ~ Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern
produktionskontrol plus overvaget produktkontrol med
vekslende mellemrum (modul C2)

under overvagning af det bemyndigede organ ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
Underskrevet for og pa vegne af:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, Adm. direkter
/{f M NAVN, STILLING
Bedburg, 19.11.2025
UNDERSKRIFT UDSTEDELSESSTED 0G -DATO

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 1492272401111 <7 info@nitras-medical.com @ www.nitras-medical.com
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ELI VASTAVUSDEKLARATSIOON

. Isikukaitsevahend:

Tootja ja vajaduse korral tema volitatud esindaja nimija
aadress:

Kdesolev vastavusdeklaratsioon on vdlja antud tootja
ainuvastutusel:

4, Deklareeritav toode:

Maaruse (ELi) 2016/425

8310 // WHITE WAVE

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

50181, Bedburg

Tootja

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

50181, Bedburg

Tootja

8310 // WHITE WAVE
Nitriil iihekordsed kindad

Punktis 4 nimetatud deklareeritav toode on kooskélas asjaomaste liidu Gihtlustamisdigusaktidega:

Viited asjakohastele kasutatud harmoneeritud standarditele (sh standardite kinnitamise kuupdev) vdi viited teistele tehnilistele

kirjeldustele (sh kirjelduse kinnitamise kuupéev), millele vastavust deklareeritakse:

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016

EN1S0 21420:2020

EN 421:2010

7. Kui see on asjakohane, siis teavitatud asutus

viis Iabi ELi tiilibihindamise (moodul B) ja véljastas ELi
tiiibihindamissertifikaadi

8. Siis kohaldatakse isikukaitsevahendi suhtes

vastavushindamismenetlust kas tiiiibivastavus

teavitatud asutuse

Véljaandmise koht ja kuupdev::

%—

ANCCP Certification Agency Srl, 0302
PPE-3032-23279-Cert

Tiiiibivastavus, mis pohineb tootmise sisekontrollil koos
juhuslike ajavahemike tagant Ja jarelevalve all tehtud
tootekontrollidega (moodul (2)

ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
MCD Medical Care Dental GmbH
Markus Seiler, Tegevjuht

NIMI, AMETINIMETUS

Bedburg, 19.11.2025

ALLKIRI

VALJIAANDMISE KOHT JA KUUPAEV

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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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

// ENSURESAFETY

DEARBHU COMHREIREACHTA UIMH DE CHUID AE

. TCP:

2. Ainm agus seoladh an mhonardra agus, més infheidhme,

ainm agus seoladh a ionadai udaraithe:

3. Eisitear an dearbhid comhréireachta sin faoi fhreagracht an

mhonardra amhdin:

4. Aidhm na comhréireachta:

Riaghladh (AE) 2016/425

8310 // WHITE WAVE

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

50181, Bedburg

Déantusoir

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

50181, Bedburg

Déantusoir

8310 // WHITE WAVE

Miotagan cuidhteasach nitrile

T4 aidhm an dearbhaithe, a bhfuil tuairisc i bpointe 4 uirthi, i gcomhréir le reachtaiocht chomhchuibhithe dbhartha an Aontais:

Tagairti do na caighdedin chomhchuibhithe dbhartha a dsaideadh, data an chaighdedin san direamh, né tagairti do na

sonraiochtai teicnitla eile, data na sonraiochta san direamh, maidir leis an gcomhréireacht ar leith a dhearbhaitear:

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016

EN1S0 21420:2020

EN 421:2010

7. Ancomhlacht dé dtugtar fogra

cinedlscrddu AE déanta aige (Modul B)

8. Taan TCP faoi réir an nds imeachta um measuna

comhréireachta

faoi fhaireachas an chomhlachta dd dtugtar fégra

Arna shinid le haghaidh agus thar ceann::

Ve

ANCCP Certification Agency Srl, 0302
PPE-3032-23279-Cert

Cinedl-chomhréireacht atd bunaithe ar rialt inmhednach
tdirgthe agus seicedlacha maoirsithe ar thdirgi ag eatraimh
randamacha (Modul C2)

ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, rianachd

AINM, FEIDHM

Bedburg, 19.11.2025

SINIU

Qs +492272401 111

< infoanitras-medical.com
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ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

. |AL:

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

. Sratbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz raZotdja atbildibu:

. Deklaracijas priek3mets:

Regulésana (ES) 2016/425

8310 // WHITE WAVE

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

50181, Bedburg

Razotajs

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

50181, Bedburg

Razotajs

8310 // WHITE WAVE
Vienreizlietojamie nitrila cimdi

. Lepriek3 4. punkta aprakstitais deklaracijas priekSmets atbilst attiecigajiem Savienibas saskano3anas tiesibu aktiem:

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

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016

EN1S0 21420:2020

EN 421:2010

. Attieciga gadijuma, pazinota struktira

veica ES tipa parbaudi (B modulis) un izdeva ES tipa parbaudes
sertifikatu

. Attieciga gadijuma uz IAL attiecas atbilstibas novértésanas
procedira

pazinotas struktaras uzraudziba

Parakstits Sadas personas varda::

%L’

ANCCP Certification Agency Srl, 0302
PPE-3032-23279-Cert

Atbilstiba tipam, pamatojoties uz iek3&jo razoSanas kontroli un
uzraudzitam razojuma parbaudém péc nejausi izvéletiem
intervaliem (C2 modulis)

ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, rikotajdirektors

VARDS UN UZVARDS, AMATS

Bedburg, 19.11.2025

PARAKSTS

< infoanitras-medical.com

IZDOSANAS VIETA UN DATUMS

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 +4922724011M1
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| ES ATITIKTIES DEKLARACLIA
1. AAP: 8310 // WHITE WAVE
2. Gamintojo ir, kai taikytina, jo jgaliotojo atstovo pavadinimas MCD Medical Care Dental GmbH
(vardas, pavardeé) ir adresas: Heinrich-Hertz-Str. 7
50181, Bedburg
Gamintojas

3. Siatitikties deklaracija isduodama tik gamintojo atsakomybe: ~ MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7
50181, Bedburg
Gamintojas

4. Deklaracijos objektas: 8310 // WHITE WAVE
Vienkartinés nitrilo pirstinés

5. 4punkte apibudintas deklaracijos objektas atitinka atitinkamus derinamuosius Sajungos teisés aktus:
Reguliavimas (ES) 2016/425

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

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016
EN1S0 21420:2020

EN 421:2010
7. Notifikuotoji jstaiga ANCCP Certification Agency Srl, 0302
atliko ES tipo tyrima (B modulis) ir iSdavé ES tipo tyrimo PPE-3032-23279-Cert
sertifikaty
8. AAP taikoma atitikties vertinimo procedira Atitiktis tipui, pagrista gamybos vidaus kontrole ir priziarimu
gaminiy tikrinimu atsitiktiniais intervalais (C2 modulis)
notifikuotajai jstaigai vykdant prieZitirg ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
PARASAS: MCD Medical Care Dental GmbH
Markus Seiler, generalinis direktorius
/t/ %’ VARDAS, PAVARDE, PAREIGOS
Bedburg, 19.11.2025
UZ KA IR KIENO VARDU PASIRASYTA: ISDAVIMO DATA IR VIETA

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 1492272401111 <7 info@nitras-medical.com @ www.nitras-medical.com
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| MT | DIKJARAZZIONI TAL-KONFORMITA TAL-UE
1. PPE: 8310 // WHITE WAVE
2. Isem u indirizz tal-manifattur u, fejn ikun applikabbli, ir- MCD Medical Care Dental GmbH
rapprezentant awtorizzat tieghu: Heinrich-Hertz-Str. 7
50181, Bedburg
Manifattur
3. Dinid-dikjarazzjoni ta konformita tinhareg taht ir- MCD Medical Care Dental GmbH
responsabbilta unika tal-manifattur: Heinrich-Hertz-Str. 7
50181, Bedburg
Manifattur
4. lIs-suggett tad-dikjarazzjoni: 8310 // WHITE WAVE

Ingwanti li jintremew tan-nitrile

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

Regolament (UE) 2016/425

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

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016

EN1S0 21420:2020

EN 421:2010

7. Fejnikun applikabbli, il-korp notifikat ANCCP Certification Agency Srl, 0302

wettaq l-ezami tal-UE tat-tip (Modulu B) u hareq ic-certifikat ~ PPE-3032-23279-Cert
tal-ezami tal-UE tat-tip

8. II-PPE huwa soggett ghall-procedura ta’ valutazzjoni tal- II-konformita mat-tip abbazi ta’ kontroll intern tal-produzzjoni
konformita kif ukoll kontrolli sorveljati tal-prodott f'intervalli mhux skedati
(Modulu C2)
taht is-sorveljanza tal-korp notifikat ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
Iffirmat ghal u fisem:: MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, direttur manigerjali
/{f M’ ISEM, FUNZJONI

Bedburg, 19.11.2025
FIRMA POST U DATA TAL-HRUG

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 1492272401111 <7 info@nitras-medical.com @ www.nitras-medical.com
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AEKJIAPALISA NMPO BIANOBIAHICTb €C

. 313:

Ha3sa Ta agpeca BupobHuka Ta, 3a
HeobXiZHOCTIi, NOro YyNOBHOBaXXEHOI 0
npeacTaBHMKa:

BupobHMK Hece NOBHY BiAMOBiAANbLHICTb
3a BMAavy Ui€i geknapadii npo
BiAMOBIAHICTb:

MpeaMeT AeknapyBaHHS:

8310 // WHITE WAVE

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

50181, Bedburg

BupobHuk

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

50181, Bedburg

BupobHuk

8310 // WHITE WAVE
OOHopas30Bi HITPWUIOBI PyKaBUYKM

MpeameT feknapauii, onMcaHWim y NyHKTI 4, BiANOBIAA€E BiANOBIAHOMY

rapMoHi3auiiHoMy 3akoHoaBcTBYy Coto3y:

PernameHT (EC) 2016/425

. 3a3HayeHHA BiAMNOBIAHUX FrapPMOHI30BaHUX CTaHAAPTIB abo iHLWNX TEXHIYHNX

cneumndikauin, Wono aKNX AeKNapyeTbCs BiANOBIAHICTb, BKOYaOYM AaTy CTaH4apTiB

ab0 iHWKMX TeXHIYHUX cneumndikaLin:

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016

EN1S0 21420:2020

EN 421:2010

HoTudikoBaHmMin opraH

nposesia ekcnepTusy Tuny €C (Mmoaysib B)
Ta BUpana cepTudikat ekcnepTusn Tuny
€C.

. 313 mignaraioTb HAaCTYNHIA Npoueaypi

OLLiIHKW BigMNOBIOHOCTI:

nig HarnagoM HOTUQIKOBAHOIO OpraHy

MignncaHo Bif iMEHi Ta 3a AOPYYEHHAM::

s

ANCCP Certification Agency Srl, 0302
PPE-3032-23279-Cert

BignoBigHiCTb TNy Ha OCHOBI
BHYTPILLUHbOrO KOHTPOJIO BUPOOHULITBA 3
Harna40BMMY BUNPoByBaHHAMN NPOAYKLi
yepes HeperyssapHi NPOMiKKK Yacy
(Mooynb Q2)

ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, KEpyO4UiA AUPEKTOP

IM'A, ®YHKLIA

Bedburg, 19.11.2025

MIANNC

MICUE TA OATA NMPOBELOEHHA BUCTABKU

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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EU-ERKLARING OM SAMSVAR

PSA:

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

3. Produsenten er eneansvarlig for & utstede denne
samsvarserkleringen:

4. Gjenstand for erkleeringen:

Forordning (EU) 2016/425

8310 // WHITE WAVE

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

50181, Bedburg

Produsent

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

50181, Bedburg

Produsent

8310 // WHITE WAVE
engangshansker av nitril

Gjenstanden for erkleringen beskrevet i punkt 4 er i samsvar med Unionens relevante harmoniseringslovgivning:

Angivelse av de relevante harmoniserte standardene eller andre tekniske spesifikasjonene som det er erklaert samsvar for,

inkludert dato for standardene eller andre tekniske spesifikasjoner:

EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016

EN1S0 21420:2020

EN 421:2010

7. Det meldte organet

har utfert EU-typepraving (modul B) og utstedt EU-
typeprovingssertifikat.

8. Det personlige verneutstyret er underlagt felgende prosedyre
for samsvarsvurdering:

under tilsyn av det meldte organet

Undertegnet for og pa vegne av::

Vs

ANCCP Certification Agency Srl, 0302
PPE-3032-23279-Cert

Typeoverensstemmelse basert p intern produksjonskontroll
med overvaket produkttesting med uregelmessige intervaller
(modul 2)

ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
MCD Medical Care Dental GmbH

Markus Seiler, administrerende direktor

NAVN, FUNKSJON

Bedburg, 19.11.2025

SIGNATUR

Qs +492272401 111
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. PPE:
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EN1S0374-1:2016 + A1:2018
EN1S0 374-5:2016

EN1S0 21420:2020

EN 421:2010
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MCD Medical Care Dental GmbH
Heinrich-Hertz-Str. 7

50181, Bedburg

Laileall 4gall

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

50181, Bedburg

Lailiall 4gall

8310 // WHITE WAVE
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ANCCP Certification Agency Srl, 0302
PPE-3032-23279-Cert
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ANCCP Certification Agency Srl, 0302.
MCD Medical Care Dental GmbH

pladl suaall Sl usSHle

EETECR| O

Bedburg, 19.11.2025
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