Stella Pack Spétka Akcyjna

Ul. Krancowa 67; 21-100 Lubartdw

zarejestrowana w Krajowym Rejestrze Sadowym pod numerem KRS 0000689135, Sad Rejonowy Lublin Wschod
w Lublinie z siedzibg w Swidniku, VI Wydziat Gospodarczy KRS. Kapitat zaktadowy 500 000 zt; NIP 714-17-12-077

tel: +48 81 852 67 00, Fax: +48 81 852 67 05, e-mail: stella@stella.com.pl.

C1.

€ DEKLARACJA ZGODNOSCI

Numer produktu, typu, partii lub numer seryjny:
¢ AZ Rekawice lateksowe diagnostyczne L 100szt AZ2-R-7269
¢ AZ Rekawice lateksowe diagnostyczne M 100szt AZ2-R-7252
¢ AZ Rekawice lateksowe diagnostyczne S 100szt AZ2-R-7245

2. Nazwai adres producenta oraz, w stosownych przypadkach, jego upowaznionego przedstawiciela:

Wyprodukowano w Chinach dla:
STELLA PACK S.A.

UL. KRANCOWA 67

21-100 LUBARTOW

Polska

3. Niniejszg deklaracje zgodnosci wydaje sie na wylaczng odpowiedzialnosé:

4.

STELLA PACK S.A.
UL. KRANCOWA 67
21-100 LUBARTOW
Polska

Przedmiot deklaraciji:
¢« AZ Rekawice lateksowe diagnostyczne L 100szt AZ2-R-7269
¢ AZ Rekawice lateksowe diagnostyczne M 100szt AZ2-R-7252
e AZ Rekawice lateksowe diagnostyczne S 100szt AZ2-R-7245

5. Opisany wpkt4 przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami unijnego prawodawstwa

8.
9.

harmonizacyjnego:

o ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.w sprawie
wyrobéw 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/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych
o ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie
Srodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG).
Odniesienia do wiasciwych norm zharmonizowanych, ktére zastosowano, wraz z datg normy, lub do innych specyfikacii
technicznych, wraz z datg specyfikacji, w odniesieniu do ktdrych deklarowana jest zgodnos¢:

o Norma EN ISO 420:2003+A1:2009,

o Norma EN 455-1,-2, -3

o Norma ISO 374-1, -2, -3, -4
Jako rekawice medyczne rekawice sklasyfikowano do kategoni | (Annex VIll of MDR). Moga by¢ uzywane do
przeprowadzenia badarn lekarskich diagnostycznych lub innych czynnos$ci terapeutycznych. Nie mozna w nich
przeprowadzac zabiegéw chirurgicznych, gdyz rekawice te nie sg jatowe (niesteryine). Przeznaczone do chwilowego
uzytku.
Rekawice zakwalifikowane jako SOI Kategoria | obejmuje wylgcznie nastepujace zagrozenia minimalne: kontakt ze
Srodkami czyszczgcymi o stabszym dziataniu lub diuzszy kontakt z wodq. Rekawice chronig rece przed zabrudzeniem,
stad tez majg praktyczne zastosowanie w pracach domowych, remontowych czy ogrodniczych.
Udziat jednostki notyfikowanej nie dotyczy
Informacje dodatkowe: Rekawice zostaly zaprojektowane jako produkt jednorazowego uzytku, niesterylny, wymagajacy
wymiany.

Rekawice zapewniajg ochrong przed minimalnym zagrozeniem. Rekawice chronig rece przed szkodliwym dziataniem czynnikéw
Srodowiska, stad tez majg praktyczne zastosowanie w pracach domowych, remontowych czy ogrodniczych.

Przed uzyciem upewnic si¢ kazdorazowo metodg organoleptyczng, czy rekawice nie s uszkodzone m.in. przez rozdarcie,
przetarcie, przeciecie, przekiucie. Rekawice z oznakami jakichkolwiek uszkodzer lub zmian mogacych wskazywac na zestarzenie
sig nie zapewniajg deklarowanej ochrony, a ich stosowanie moze byc przyczyna dodatkowych zagrozer. Rekawice odznaczajq
sig tzw. wspdiczynnikiem AQL (akceptowany poziom jako$ci) o wartodcei 1,5. Zakfadac na suche, czyste rece. Po uzyciu dokfadne
umyc dfonie, osuszyc. Korzystajgc z rekawiczek nie nalezy nosi¢ pierscionkéw ani bizuterii. Przed nafozeniem rekawiczek obcigé
krotko paznokcie.

Podpisano w imieniu: STELLA PACK S.A.

UL. KRANCOWA 67

; 21-100 LUBARTOW

(miejsce i data wydania): Lubartéw 2024-06-18

(imie i nazwisko, stanowisko) (podpis): Beata Marzeda
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Jestesmy przeciwni produkowaniu workow na smieci z surowcow pferwotn ych (virgin)!
Chronimy srodowisko naturaine, wspieramy idee gospodarki obiegu zamknietego - przetwarzamy odpady foliowe w pelnowartosciowe worki na smieci!
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