SORIMEX

PRODUCENT

SORIMEX spétka z ograniczong odpowiedzialno$cig spdtka komandytowa
ul. Réwninna 25, 87-100 Torun, Polska

DEKLARUJEMY NA NASZA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC, ZE:

WYROBY MEDYCZNE:
Rekawice diagnostyczne lateksowe
MODELE:

pudrowane:

MASTER GLOVE latex classic
MASTER GLOVE latex classic biue
MASTER GLOVE latex simple

bezpudrowe:
MASTER GLOVE latex PF poly
MASTER GLOVE latex PF chlori

KLASA WYROBU MEDYCZNEGO:
| wediug reguty 5 zatgcznika Vill Rozporzadzenia Pariamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

- ocene zgodnosci wyrobu przeprowadzono zgodnie z zatgcznikiem | Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745

ZASTOSOWANE NORMY:

« EN ISO 13485:2016 + EN ISO 13485:2016/AC:2018

« EN ISO 14971:2012

« EN 1041:2008 + A1:2013

« ENISO 15223-1:2016

+ EN iSO 10993-1:2009 + EN I1SO 10993-1:2009/AC:2010
« EN 455-1:2000

* EN 455-2:2015

* EN 455-3:2015

« EN 455-4:2009

KATEGORIA PPE:
wymienione powyzej wyroby jednorazowego uzytku spetniajg wymogi badania typu UE i sg zgodne z postanowieniami

Rozporzadzenia w sprawie Srodkéw Ochrony Indywiduainej (UE) 2016/425 - kat. | oraz, w stosownych przypadkach,
z norma zharmonizowang EN 420:2003+A1:2009 stosowang tylko przy minimainym ryzyku.
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SORIMEX

KONTAKT Z ZYWNOSCIA:

spetniaja wymagania okreslone w zatgczniku IV do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady 1935/2004

i 2023/2006 w sprawie europejskich uregulowan dotyczacych zywnos$ci oraz zostaty przebadane zgodnie z wymaganiami
nowego Rozporzgdzenia Komisji (UE) nr 10/2011 z dnia 14 stycznia 2011 r. w sprawie materiatéw i wyrobdw z tworzyw
sztucznych przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia.

Rekawice diagnostyczne lateksowe pudrowane i bezpudrowe nadajg sie do kontaktu z zywnoscia, ale nie dla 3% kwasu
octowego.

Numery partii wyrobdw objetych niniejsza deklaracjg znajduja sie na Swiadectwie Kontroli Jakosci potwierdzajgcym zwolnienie
wyrobu do sprzedazy i nalezy traktowac je jako czes$¢ niniejszej deklaracji.
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