ZADBAMY O CIEBIE LEPIEJ

VConsorie

DEXKLARACJTA ZGODNOSCT

Producent: CONSORTE-SR Sp. Z 0.0.
Ul. Grabiszynska 233
53-234 Wroclaw

oswiadcza, ze wyrdb opisany ponize]

REKAWICE NITRYLOWE TEKSTUROWANE
DIAMOND FLAME
rekawice nitrylowe, jednorazowe, majace zastosowanle W
stuzbie zdrowia do diagnostyki, czynnosci terapeutycznych i
ODlekl lekarskiej oxaz do pracy = materlaiem septycznym

kod Basic UDI-DI 59018325RDNSNPFWQ

Jest =zgodny z postanowieniami  rozporzadzenia  Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia{2017 r. W
sprawie wyrobdéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nrx 178/2002__i rozporzadzenia . (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyxektyw Rady. 90/385/EWG -i 93/42/EWG
(Dz. Urz. UE L 117 z dnia 5.05.2017 r., S. 1 ze zm. ), a takze Z
noxma zharmonizowana EN 455 1 EN 455 2 EN 455 3; EN 455

Jest rdwniez zgodny z rozporzadzenlem Parlamentu Europejsklego
i ‘Rady (UE) 2016/425 =z dnia 9 marca, 2016 . w-sprawie
grodkéw ochrony . 1ndyw1dualnej oraxz uchylenla Dyrektywy Rady
189/686/EWG (Dz.Urz. UE L 81 z 31.03. 2016, str, Sl)oraz z " Noxrma
EN ISO 21420:2020. ‘ . ' :

Producent wg regut okreélonych W zalacznlku . VIII
‘|rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .2017/745
zaklasyfikowai produkt jako wyxrdb medyczny klasy I,  reguia 5.
Producent wg klasyfikacji ~ okreslonej W zalaczniku I
rozporzadzenia Parlamentu Eu:épejskiego i Rady (UE) 2016/425
|zaklasyfikowat wyxrdéb do kategorii I zagroéeﬁ'”(zagrpienia

fminimalne).

DeklaraCJe zgodnosc1 UE wydano na wy&aczna odpow1edz;alno

producenta
DeklaraCJe Zgodnosc1 spoxrzadzono 22 maja 2024r. we'WrociaWLu

w imieniu ~ . :
CONSORTE-SR Sp. z o0.0.
~ prokurent R
Adam Winkowski

L




ZADBAMY O CIEBIE LEPIEJ.

Consorte

DEKLARACJR ZGODNOSCT

Producent: CONSORTE-SR Sp. Z 0.0.
Ul. Grabiszynska 233
53-234 Wrociaw

oswiadcza, Ze wyrdb opisany ponizej

RERKAWICE NITRYLOWE TEKSTUROWANE
DIAMOND BLACK
rekawice nitrylowe, jednorazowe, majace zastosowanle W
szuzbie zdrowia do diagnostyki, czynnosci terapeutycznych i
opieki lekarskiej oraz do pracy z materialem septyczhym

kod Basic UDI-DT 59018325RDNSNPFWO

Jjest Zgodny %z postanowieniami rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kWLetnla 2017 r. w
sprawie wyrobdéw medycznych, =zmiany dyrektywy 2001/83/WE
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia H(WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz. Urz. UE L 117 z dnia 5. 05.2017 ., S.1 ze zm. ), a takze z
norma zharmonizowang EN 455 1 EN 455 2 EN 455 3; EN 455 4;
jest rdwniez zgodny =z rozporzadzenlem Parlamentu Europejsklego
i 'Rady (UE) 2016/425 =z dnia 9 marca, .2016 . 'X. w_sprawie
srodkdéw ochrony -, 1ndyw1dualnej oraz uchylenla Dyrektywy Rady
89/686/EWG (Dz.Urz. UE L 81 z 31 03.2016, str 51)oraz z" Norma
EN ISO 21420:2020. : i .

Producent wg reguit ’okreélonych W za%acznlku . VITII
'rozporzadzenié Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
zaklasyfikowai produkt jako wyrdéb medyczny klasy I, -reguta 5.
| Producent wg klasyfikacji okreslone]j w zataczniku I
|rozporzadzenia Parlamentu Europejsklego i Rady (UE) 2016/425
”fzaklasyflkowal wyréb do kategorii I zagrozes (zagrozenia

;mlnlmalne)

Deklaracge zgodnosc1 UE wydano na wquczna odpow1edz;alno

producenta
Deklaracge Zgodnogci sporzadzono 22 maja 2024r. we Wrociaw;u.

w imieniu - "
CONSORTE-SR Sp. z 0.0.
" prokurent . ) .

Adam Winkowski
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O CIEBIE LEPIEJ

DEKLARACJA | ZGODNOSCT

Producent: CONSORTE-SR Sp. z ©o.o.
Ul. Grabiszynska 233
53-234 Wrocitaw

oswiadcza, Ze wyrdb opisany ponizej

REKAWICE NITRYLOWE
PINKY 5
rekawice nitrylowe, jednorazowe, majace zastosowanie w
stuzbie zdrowia do diagnostyki, czynnosci terapeutycznych i
opieki lekarskiej oraz do pracy z materialem septycznym

kod Basic UDI-DI 59018325RDNSNPFWQ

jest =zgodny 2z postanowieniami rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobdéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia .(WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz. Urz. UE L 117 z dnia 5.05.2017 ¥., S.1 ze zm.), a takze z
norma zharmonizowana EN 455 1; EN 455 2; EN 455 3; EN 455 4;
jest rdéwniez zgodny z rozporzadzenlem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/425 =z dnia 9 marca 2016 r. W _sprawie
$rodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia.'DyréthWy' Rady
89/686/EWG (Dz.Urz. UE L 81 z 31.03.2016, str.51)oraz z Norma
EN ISO 21420:2020. S

{Producent wg regui okreslonych V' Zaiaczniku VIII
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
zaklasyfikowal produkt jako wyrdb medyczny klasy I, regulta 5.
Producent wg klasyfikacji  okreslonej W zataczniku I
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425
zaklasyfikowat wyréb do kategorii I zagrozen (zagrozenia
|minimalne) . ' . :

Deklaracje zgodnosei UE wydano na wylaczna odpow1ed21alnds

producenta. ‘
Deklaracije Zgodnosc1 sporzadzono 22 maja 2024r. we*Wroclawiu.

w imienlu-, ]
CONSORTE-SR Sp. z ©.0.

" prokurent :
Adam Winkowski




