Honeywell

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

srodkow Ochrony Indywidualnej

Marka: HONEYWELL KCL

Imie: Dermatril® P 743 Size 8

Kod produktu: 074308082C

Rodzaj: Ochrona rgk i ramion - Rekawice
Producenta: KCL GMBH

Am Kreuzacker 9, Industriepark Rhon
36124 Eichenzell
GERMANY

Niniejsza deklaracje zgodnosci wydaje sie na wylaczna odpowiedzialnosé producenta:
KCL GMBH

Opisany przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z:

e Odpowiednimi wymaganiami unijnego prawodawstwa: Rozporzgdzenie Srodkéw Ochrony
Indywidualnej (UE) 2016/425

ze wykazano spetnienie majgcych zastosowanie zasadniczych wymagan dotyczgcych zdrowia i
bezpieczenhstwa okreslonych w zatgczniku II.

o Wiasciwych norm zharmonizowanych i specyfikacji technicznych: EN ISO 374-1:2016, EN
420:2003+A1:2009, EN 388:2016, EN ISO 374-5:2016

Jednostka Notyfikowana: CTC
Numer: 0075

Przeprowadzita badanie typu UE i wydata certyfikat badania typu UE: 0075/1445/162/10/18/2348 z dnia
24/10/2018.

Opisany przedmiot niniejszej deklaraciji jest zgodny z:

¢ Odpowiednimi wymaganiami unijnego prawodawstwa: Medical Devices Regulation (EU)
2017/745, Annex VIII: Class |

o Wiasciwych norm zharmonizowanych i specyfikacji technicznych: EN 455-1:2022, EN 455-
2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4: 2009, EU-declaration of conformity based on annex Il and IlI

¢ Numer dokumentu: Basic UDI Di: 40081987435E
KCL GMBH SRN DE-MF-000005184.

SOl podlegajg procedurze oceny zgodnosci typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji
(Modut D) okreslone w prawodawstwie: Rozporzadzenie Srodkéw Ochrony Indywidualnej (UE) 2016/425
Pod nadzorem jednostki notyfikujgcej:



TUV Rheinland LGA Products GmbH

Numer: 0197
Jednostka Notyfikowana wykonata Modut D i wydata numer dokumentu: EP 60 159880 0001 z dnia
02/11/2021.

Podpisano w imieniu: KCL GMBH
Mmiejsce wydania: Eichenzell

Data wydania: 07/03/2023

Imie i nazwisko: Markus Weber
Stanowisko: Quality Manager

Nadr Cloer



