REGULATION (EU) 2016/425 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 9 Mareh 2016
Anhang IX

EU Declaration of conformity No 029

Personal Protective Equipment
Vasco ® Vinyl powder-free

Name and Adress of the manufacturer Meditrade GmbH
Medipark 1

83088 Kiefersfelden

Germany

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

Object of the declaration

Vasco® Vinyl Powder-free
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B/ BRAUN

The object of the declaration described above is in conformity with the relevant Union
harmonisation legislation:

e 89/686/EWG
e Regulation (EU) 2016/425
The PPE Kat. | is subject under the conformity assessment procedure article 19a and

is thus not under surveillance of a notified body.

Kiefersfelden, den 24.09.2018
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Martin Unterberg
Regulatory Affairs / Safety Officer
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VERORDNUNG (EU) 2016/425 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 9. Méarz 2016
Anhang IX

EU-Konformitatserklarung Nr.029

Personliche Schutzausristung
Vasco ® Vinyl powder-free

Name und Anschrift des Herstellers
Meditrade GmbH

Medipark 1

83088 Kiefersfelden

Germany

Die alleinige Verantwortung fur die Ausstellung dieser Konformitatserklarung tragt der
Hersteller.

Gegenstand der Erklarung

Vasco® Vinyl Powder-free
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B/BRAUN

Der oben beschriebene Gegenstand der Erklarung entspricht den einschlagigen
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union:

e 89/686/EWG
e Verordnung (EU) 2016/425
Die PSA Kat. | unterliegt folgendem Konformitatsbewertungsverfahren Artikel 19a

und unterliegt somit keiner Uberwachung einer notifizierten Stelle.

Kiefersfelden, den 24.09.2018

Martin Unterberg
Regulatory Affairs / Sicherheitsbeauftragter
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PEMMAMEHT (EC) 2016/425 HA EBPOMENCKNA MAPINAMEHT U HA CBbBETA ot 9 mapT 2016 T.
MpunoxeHue 1X

EC Heknapauusi 3a cbomeemcmaue Ne 029

JlnyHu npegnasHu cpeacTBa
Vasco ® Vinyl Powder-free

HaumeHoBaHue u agpec Ha npounsBoguTensa Meditrade GmbH
Medipark 1

83088 Kiefersfelden
"epmaHus

HacTtoqwaTta geknapaums 3a CbOTBETCTBME CE U3daBa U3LANO Ha OTTOBOPHOCTTA Ha
npon3soanTenA.

MpepmeT Ha AeknapauyuaTa

Vasco® Vinyl Powder-free

B/BRAUN

MpeoMeTbT Ha AeknapaumsTa, onucaH no-rope, oTroBapst Ha CbOTBETHOTO
3akoHogaTencTeo Ha Cblo3a 3a xapMOHU3aUus:

» 89/686/ENO
* PernamenT (EC) 2016/425
JIMNC kart. | ca npeameT Ha npoueaypaTta 3a OueHABaHe Ha CbOTBETCTBMETO

cbrnacHo 4n. 19a un, cnegoBaTenHo, He ca NoA Hag3opa Ha HOTUdUUUpPaH opraH.

Kiefersfelden, 24.09.2018 .

Martin Unterberg
Regulatory Affairs / Safety Officer
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016
Priloha IX

EU prohlaseni o shodé ¢. 029

Osobni ochranné prostredky
Vasco ® Vinyl Powder-free

Néazev a adresa vyrobce Meditrade GmbH
Medipark 1

83088 Kiefersfelden

Némecko

Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.

Predmét prohlaseni

Vasco® Vinyl Powder-free

B/BRAUN

VySe popsany predmét prohlaseni je ve shodé s pfisluSnymi harmonizovanymi
pravnimi pfedpisy Unie:

. 89/686/EHS
. Nafizeni (EU) 2016/425

OOP kat. | podléha postupu posuzovani shody dle ¢lanku 19a a neni tedy pod
dohledem oznameného subjektu.

Kiefersfelden, dne 24. 09. 2018

Martin Unterberg
Regulatory Affairs / Safety Officer
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REGLAMENTO (UE) 2016/425 DEL PARLAMENTO EUROPEOQ Y DEL CONSEJO de 9 de marzo de-2016
Anexo IX

Declaracion de conformidad UE n.° 029

Equipo de proteccion individual
Vasco ® Vinyl Powder-free

Nombre y direccién del fabricante Meditrade GmbH
Medipark 1

83088 Kiefersfelden

Alemania

La presente declaracion de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad
del fabricante.

Objeto de la declaracion

Vasco® Vinyl Powder-free

B/BRAUN

El objeto de la declaracidon descrita anteriormente es conforme a la legislacion
comunitaria de armonizacion pertinente:

» 89/686/CEE
* Reglamento (UE) 2016/425

El EPI de categoria | esta sujeto al articulo 19a del procedimiento de evaluacion de
la conformidad y, por lo tanto, no esta bajo la supervisiéon de un organismo
notificado.

Kiefersfelden, a 24 de septiembre de 2018

Martin Unterberg
Regulatory Affairs / Safety Officer
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2016/425, annettu 9. paivand maaliskutita
2016
Liite IX

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus nro 029

Henkilénsuojaimet
Vasco ® Vinyl powder-free

Valmistajan nimi ja osoite
Meditrade GmbH Medipark 1
83088 Kiefersfelden

Saksa

Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan
yksinomaisella vastuulla.

Vakuutuksen kohde

Edella kuvattu vakuutuksen kohde on asiaa koskevan unionin
yhdenmukaistamislainsdadannon vaatimusten mukainen:

e 89/686/ETY
e Asetus (EU) 2016/425

Henkildnsuojain, luokka I, kuuluu 19 artiklan a kohdan mukaisen
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn alaisuuteen, eika ilmoitettu laitos sen
vuoksi valvo sita.

Kiefersfeldenissa 24.9.2018

Martin Unterberg
Lainsaadantdasiat / Turvallisuusvastaava
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REGLEMENT (UE) 2016/425 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 9 mars 2016
Annexe IX

Déclaration de conformité UE n° 029

Equipement de protection individuelle
Vasco ® Vinyl Powder-free

Nom et adresse du fabricant Meditrade GmbH
Medipark 1

83088 Kiefersfelden

Allemagne

La présente déclaration de conformité est émise sous I'entiére responsabilité du
fabricant.

Objet de la déclaration

Vasco® Vinyl Powder-free

B/BRAUN

L'objet de la déclaration décrit ci-dessus est conforme a la Iégislation européenne
applicable en matiere d’harmonisation :

» 89/686/CEE
* Reglement (UE) 2016/425
L'EPI de catégorie | est soumis a la procédure d'évaluation de la conformité prévue a

I'article 19a et n'est donc pas placé sous la surveillance d'un organisme notifié.

Kiefersfelden, le 24.09.2018

Martin Unterberg
Regulatory Affairs / Safety Officer
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UREDBA (EU) 2016/425 EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA OD 9. oZujka 2016.
Prilog IX.

EU iziava o sukladnosti br. 029

Osobna zaStitna oprema
Vasco ® Vinyl Powder-free

Naziv i adresa proizvodaca Meditrade GmbH

Medipark 1

83088 Kiefersfelden

Njemacka

Izjava o sukladnosti izdana je pod isklju¢ivom odgovornosti proizvodaca.

Predmet deklaracije

Vasco® Vinyl Powder-free

B/BRAUN

Predmet prethodno opisane deklaracije u sukladnosti je s relevantnim
zakonodavstvom Unije o uskladivanju:

* 89/686/EEZ
* Uredba (EU) 2016/425
Osobna zastitna oprema kategorije I. podlijeze postupku ocjenjivanja sukladnosti iz

Clanka 19. toCke a) te stoga nije pod nadzorom prijavljenog tijela.

Kiefersfelden 24. 9. 2018.

Martin Unterberg
Regulatory Affairs / Safety Officer
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A 2016. marcius 9-i 2016/425/EU EUROPAI PARLAMENTI ES TANACSI| RENDELET
IX. melléklet

029. sz. EU-megfelel6séqi nyilatkozat

Egyéni védbéeszkozok

Vasco ® Vinyl Powder-free

A gyéarté neve és cime Meditrade GmbH
Medipark 1

83088 Kiefersfelden

Németorszag

Ez a megfelel6ségi nyilatkozat a gyartd kizarolagos felelésségére kerul kibocsatasra.

A nyilatkozat targya

Vasco® Vinyl Powder-free

B/BRAUN

A nyilatkozat fent ismertetett targya megfelel a vonatkoz6 uniés harmonizécios
jogszabalyoknak:

» 89/686/EWG
e 2016/425/EU rendelet

A PPE |. kategériat megfelel6ségértékelési eljarasnak kell alavetni (19a. cikk), és igy
nem tartozik egy kijel6lt szervezet felligyelete ala.

Kiefersfelden, 2018. szeptember 24.

Martin Unterberg
Regulatory Affairs / Safety Officer

Document No.: Examination Gloves meditrade - Version: 4.0 - Document ID: RA-OMPU-000078 Print Date: 2020-02-07 17:00 (CET)



REGOLAMENTO (UE) 2016/425 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 9 marzo 2016
Allegato IX

Dichiarazione di conformita UE N. 029

Dispositivo di protezione individuale
Vasco ® Vinyl Powder-free

Nome e indirizzo del produttore Meditrade GmbH
Medipark 1

83088 Kiefersfelden
Germania

La presente dichiarazione di conformita é rilasciata sotto I'esclusiva responsabilita
del produttore.

Oggetto della dichiarazione

Vasco® Vinyl Powder-free

B/BRAUN

L'oggetto della dichiarazione di cui sopra € conforme alla pertinente normativa di
armonizzazione dell'Unione:

» 89/686/CEE
* Norma (UE) 2016/425
Il DPI cat. | & soggetto alla procedura di valutazione della conformita articolo 19a e,

pertanto, non e sottoposto alla sorveglianza di un ente notificato.

Kiefersfelden, 24.09.2018

Martin Unterberg
Regulatory Affairs / Safety Officer
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2016 m. kovo 9 d. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) 2016/425
IX priedas

ES atitikties deklaracija Nr. 029

Asmens apsaugos priemoné
Vasco ® Vinyl Powder-free

Gamintojo pavadinimas ir adresas Meditrade GmbH
Medipark 1

83088 Kiefersfelden

Vokietija

Si atitikties deklaracija pateikta iSimtine gamintojo atsakomybe.

Deklaracijos objektas

Vasco® Vinyl Powder-free

B/BRAUN

Anksciau aprasSytas deklaracijos objektas atitinka susijusius Europos Bendrijos
darniuosius teisés aktus:

» 89/686/EEB
* Reglamentg (ES) 2016/425
| kategorijos AAP yra taikoma atitikties vertinimo procedura pagal 19a straipsnj, todél

jai netaikomas notifikuotosios jstaigos atliekamas stebéjimas.

Kiefersfelden 2018-09-24

Martin Unterberg
Regulatory Affairs / Safety Officer
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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) 2016/425 (2016. gada 9. marts)
IX pielikums

ES Atbilstibas deklaracija Nr. 029

Individualie aizsardzibas lidzekli
Vasco ® Vinyl Powder-free

Razotaja nosaukums un adrese Meditrade GmbH
Medipark 1

83088 Kiefersfelden

Germany

ST atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz raZotaja atbildibu.

Deklaracijas priekSmets

Vasco® Vinyl Powder-free

B/ BRAUN

leprieks aprakstitais deklaracijas priekSmets atbilst attiecigajiem Savienibas
saskanosSanas tiesibu aktiem:

* 89/686/EEK
* Regula (ES) 2016/425

Uz IAL kat. | attiecas atbilstibas novértéSanas proceduras 19. panta a apakSpunkts,
un I1dz ar to nav pazinotas struktiras uzraudziba.

Kiefersfelden 2018. gada 24. septembris

Martin Unterberg
Regulatory Affairs / Safety Officer
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VERORDENING (EU) NR. 2016/425 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD van 9 maar-2016
Bijlage IX

EU-conformiteitsverklaring nr. 029

Persoonlijke beschermingsmiddelen
Vasco ® Vinyl Powder-free

Naam en adres van de fabrikant Meditrade GmbH
Medipark 1

83088 Kiefersfelden

Duitsland

Deze conformiteitsverklaring wordt afgegeven onder de uitsluitende
verantwoordelijkheid van de fabrikant.

Voorwerp van de verklaring

Vasco® Vinyl Powder-free

B/BRAUN

Het hierboven beschreven voorwerp van de verklaring is in overeenstemming met de
desbetreffende harmonisatiewetgeving van de Unie:

* 89/686/EWG
* Verordening (EU) nr. 2016/425

De PBM Cat. | vallen onder de conformiteitsbeoordelingsprocedure van artikel 19 bis
en staan dus niet onder toezicht van een aangemelde instantie.

Kiefersfelden, 24-09-2018

Martin Unterberg
Regulatory Affairs / Safety Officer
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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2016/425 z 9 marca 2016 .
Zatgcznik 1X

Deklaracja zqodnosci UE nr 029

Srodki ochrony indywidualnej (SOI)
Vasco ® Vinyl Powder-free

Nazwa i adres producenta Meditrade GmbH
Medipark 1

83088 Kiefersfelden
Niemcy

Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wystawiana na wytgczng odpowiedzialnos¢
producenta.

Cel deklaraciji

Vasco® Vinyl Powder-free

B/BRAUN

Cel wyzej opisanej deklaracji jest zgodny z odpowiednig unijng legislacjg
harmonizacyjng:

» 89/686/EWG
* Rozporzadzenie (UE) 2016/425
SOl kat. | podlegajg artykutowi 19a procedury oceny zgodnosci i dlatego nie sg

kontrolowane przez jednostke notyfikowana.

Kiefersfelden, w dniu 24.09.2018

Martin Unterberg
Regulatory Affairs / Safety Officer
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REGULAMENTO (UE) 2016/425 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 9 de marco de-2016
Anexo IX

Declaracao UE de conformidade n.° 029

Equipamento de protecao individual
Vasco ® Vinyl Powder-free

Nome e enderego do fabricante Meditrade GmbH
Medipark 1

83088 Kiefersfelden
Alemanha

A presente declaracdo de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade
do fabricante.

Objecto da declaracéao

Vasco® Vinyl Powder-free

B/BRAUN

O objecto da declaracdo acima mencionada esta em conformidade com a legislacao
da Unido aplicavel em matéria de harmonizacéo:

» 89/686/CEE
* Regulamento (UE) 2016/425

O EPI da categoria | é objecto de procedimentos de avaliacdo da conformidade, de
acordo com alinea a) do artigo 19.°, e ndo esta, como tal, sob a vigilancia de um
organismo notificado.

Kiefersfelden, 24.09.2018

Martin Unterberg
Regulatory Affairs / Safety Officer
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REGULAMENTUL (UE) 2016/425 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din data de 9
martie 2016
Anexa IX

Declaratia de conformitate UE nr. 029

Echipament de protectie personala
Vasco ® Vinyl Powder-free

Denumirea si adresa fabricantului Meditrade GmbH
Medipark 1

83088 Kiefersfelden

Germania

Aceasta declaratie de conformitate este emisa pe raspunderea unica a fabricantului.

Obiectul declaratiei

Vasco® Vinyl Powder-free

B/BRAUN

Obiectul declaratiei descris mai sus respecta legislatia de armonizare relevanta a
Uniunii:

» 89/686/CEE
* Regulamentul (UE) 2016/425
EPP cat. | face obiectul procedurii de evaluare a conformitatii articolul 19a si, prin

urmare, nu se afla sub supravegherea unui organism notificat.

Kiefersfelden, din data de 24.09.2018

Martin Unterberg
Regulatory Affairs / Safety Officer
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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2016/425 z 9. marca 2016
Priloha IX

EU vyhlisenie o zhode &. 029

Osobné ochranné prostriedky
Vasco ® Vinyl Powder-free

Néazov a adresa vyrobcu Meditrade GmbH

Medipark 1

83088 Kiefersfelden
Nemecko

Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnd zodpovednost vyrobcu.

Predmet vyhlasenia

Vasco® Vinyl Powder-free

B/BRAUN

Uvedeny predmet vyhlasenia je v zhode s prisluSnymi harmonizaCnymi pravnymi
predpismi Unie:

« 89/686/EHS
« Nariadenie (EU) 2016/425

Kategoria | OPP podlieha postupu posudzovania zhody podfa ¢lanku 19(a), a preto
nie je pod dohfadom schvaleného organu.

Kiefersfelden, dna 24. 09. 2018

Martin Unterberg
Regulatory Affairs / Safety Officer
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AVRUPA PARLAMENTOSU VE KONSEYI'NIN 9 MART 2016 TARIHLI VE (AB) 2016/425 SAYILI
YONETMELIGI
Ek IX

029 Sayili AB Uyqgunluk Beyani

Kisisel Koruyucu Ekipman
Vasco ® Vinyl Powder-free

Ureticinin Adi ve Adresi: Meditrade GmbH
Medipark 1

83088 Kiefersfelden

Almanya

Bu uygunluk beyani tamamen Ureticinin sorumlulugunda hazirlanmistir.

Beyanin konusu

Vasco® Vinyl Powder-free

B/BRAUN

Yukarida belirtilen beyanin konusu, ilgili Birlik uyum mevzuatiyla uyumludur:

. 89/686/EEC
. (AB)2016/425 Sayili Ynetmelik

KKE Kat. |, uygunluk degerlendirme prosedurd madde 19a’nin konusudur ve
dolayisiyla onayli kurulusun gozetimi altinda degildir.

Kiefersfelden: 24.09.2018

Martin Unterberg
Regulatory Affairs / Safety Officer
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