DECLARACION UE DE CONFORMIDAD / EU DECLARATION OF CONFORMITY
PRODUCTO SANITARIO / MEDICAL DEVICE

Nombre / Name i
GUANTE DE VINILO SIN POLVO DENIA

Marca / Brand
denia

Fabricante / Manufacturer
Blue Sail Medical Co. ,LTD. (No 21 ngtian Road, Qilu Chemical Industrial Area, Zibo,
Shandong, CHINA) — [

.=

Representante autonzado en UE/EU authonzed representative
El Corte Inglés SA (C/Hermosilla, 112. 28009 Madrid. ESPANA)

La presenté declaracion de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabmdad del fabncante / The
declarat:on of conformity is ussued under the sole responsability of the manufacture

Referenc:as / References :
/22785000015 — Guante de vinilo sin polvo denia® talla extra pequeﬁa (XP)
22785000016 — Guante de vinilo sin polvo denia® talla pequeﬁa Py
. 22785000017 — Guante de vinilo sin polvo denia® talla mediana (M)
© 22785000018 — Guante de vinilo sin polvo denia® talla grande (G) !
i 22785000019 — Guante de vinilo sin polvo denia® talla extra grande (XG) ! 4
T A ‘

El objeto de la declaracién es conforme con / The object of the dec!aratron is in conform:ty with
Reglamento (UE) del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abrll de 2017, sobre los
productos samtarios 20171745.

Clasiﬁc_ac;'én ( Q!ass:ﬁpat:on
CLASE | (NO ESTERIL)

Nombre del responsaya L afy fa/ Legal o
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| Fecha/Date o 3/01 f2020
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DECLARACION UE DE CONFORMIDAD / EU DECLARATION OF CONFORMITY
EQUIPO DE PROTECCON INDIVIDUAL (EP1) / PERSONAL PROTECTIVE EQUIPAMENT (PPE)

Nombre / Name
GUANTE DE VINILO SIN POLVO DENIA®

Marca / Brand
denia

Fabricante / Manufacturer
El Corte Inglés SA (CIHermosilla, 112. 28009 Madrid. ESPANA)
W
La presente declaracién de conform.-dad sa exprde bajo la exclusiva responsabilidad del fabncante / The 1
declaration of confonmry is ussued under the sole responsability of the manufacture» 1

.—' ! 4’ - i

y ] f
El objeto de Ia declaracion es conforme cor.- / The object of the declaration’| IS in confonmty with ™
Procedlmlento de EPI contra riesgos altos (CAT.lll) conformidad con el Reglamento (UE) 2016/425
de, Equnpos de Proteccidn Individual, segtn la norma EN 420 2003+A1: 2009 ENISO 374-

1 2016!A1 2018 y ENISO 374-5:2016. ;
1 i
Clasifi cac:én / Classn" cation {
i CAT m - ;
} gt : = :

Orgamsmo notn" cado para el EPI / Notified body for the EPP [
} AITEX (Organismo Notificado 0161) que ha efectuado el examen UE de tipo (Médulo B) y ha
1 expedido el certificado de examen UE de tipo n° 1911 307!90!0151 ; : ]

ey b Y

-

e

1-'

i
EI objeto de la declaracion estd sujeto al procedimiento de evaiuacién de la conforrmdad basada en el
control interno de la produccién méas control supervisado de los productos rntervalos aleatorios (mddulo
C2) bajo la superv1316n del organismo notificado AITEX (n° 0161). .

‘ Nombre def responsable legal y firma/ Legal officer name

Fecha / Date
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