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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’

(DICHIARAZIONE DI PRODOTTO CONFORME ALLE NORMATIVE EUROPEE)
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DPI Ill categoria

La sottoscritta ODIBI S.r.l. con sede in via Venezia, 35 - 33085 Maniago ( PN ) con sede
legale all'interno della Comunita Europea

DICHIARA
sotto la propria responsabilita e consapevole delle conseguenze penali che una
dichiarazione mendace comporta, che il Dispositivo di Protezione Individuale di seguito
descritto:

Articolo 20212 ORMA SUPER LATTIX,

guanto monouso in lattice blu, senza polvere, ambidestro, ad alta
resistenza, NON STERILE, lunghezza 300mm, Misure da 6'2-7 a 9%-10

ENISO 374-1: 150 374-5:2016

2016/Type B
KLM VIRUS
é prodotto in conformita alle disposizioni del Regolamento (UE) 2016/425 per i DPI di
Cat. Il (come indicato nell'Allegato 1), ai requisiti essenziali di Salute e Sicurezza

(Allegato 1l) ed é inoltre conforme agli Standard Europei: EN 420:2003 + A1:2009, EN
ISO 374-1:2016, EN 374-2:2014, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO 16604:2004, EN
16523-1:2015 ed ¢ identico al DPI oggetto del certificato n. CE 702493 del 11/01/2019
emesso dall'ente notificato CEE: BS| Assurance UK Ltd, Kitemark Court, Davy Avenue,
Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP, United Kingdom. Organismo Notificato N. 0086.
Trasferito presso BS|I Group The Netherlands, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, The Netherlands. Organismo Notificato N. 2797,

Questo DPI é oggetto della procedura di valutazione della conformita basato sul
controllo interno della qualita della produzione secondo un piano di campionamento
statistico estratto dalla Norma ISO 2859 con una Ispezione Generale di Livello 2 ed un
Livello di Qualita Accettabile (AQL) pari a 2.5. La conformita al tipo basata sulla
Garanzia della Qualita del Processo di Produzione (modulo D) viene effettuata da BSI
Group The Netherlands, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands.
Organismo Notificato N. 2797.

Maniago, 11 Gennaio 2019
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DECLARATION OF CONFORMITY

(DECLARATION OF CONFORMITY WITH EUROPEAN STANDARDS)
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PPE Cat. lll

The undersigned ODIBI S.r.l. - via Venezia, 35 - 33085 Maniago ( PN ) domicilied into the
European Economic Community

DECLARES
under its own responsibility and aware of legal consequences that a false statement
implies, that Personal Protective Equipment ( PPE ) described below:

Item 20212 ORMA SUPER LATTIX,

Disposable blue latex glove, powder-free, ambidextrous, high
strength, NON-STERILE, length 300mm, Sizes from 6'-7 to 9'2-10

ENISO 374-1: _
W16/ Type B ENISO 374-6:2016

KLM VIRUS

is in conformity with Regulation (EU) 2016/425 for Cat. lll PPE (as indicated in Annex |)
and with the essential Health and Safety requirements (Annex Il). It also comply with
the applicable European Standards : EN 420:2003+A1: 2009, EN I1SO 374-1: 2016, EN 374
2: 2014, EN 374-4: 2013, EN ISO 374-5: 2016, ISO 16604: 2004, EN 16523-1: 2015 and is
identical to the PPE certified with EU Type Examination n. CE 702493 dated 11/01/2019
from the notified CEE body: BSI| Assurance UK Ltd, Kitemark Court, Davy Avenue,
Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP, United Kingdom. Notified Body number 0086.
Transferred to BSI Group The Netherlands, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, The Netherlands. Notified Body N. 2797.

This PPE is subject to the conformity assessment procedure based on internal
Production Quality control according to a statistical sampling plan extracted from ISO
2859 with Level 2 General Inspection and an Acceptable Quality Level (AQL) of 2.5.
Conformity to type based on Quality Assurance of the Production Process (module D)
is carried out by BS|I Group The Netherlands, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, The Netherlands. Notified Body N. 2797.

Maniago, January 11th, 2019
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DECLARACION DE CONFORMIDAD

(DECLARACION DEL PRODUCTO EN CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS EUROPEAS)
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EPP Cat. Il

El abajo firmante ODIBI S.r.l. - via Venezia, 35 - 33085 Maniago (PN) domiciliado en la
Comunidad Econdmica Europea

DECLARA
bajo su propia responsabilidad y consciente de las consecuencias legales que implica
una declaracion falsa, que el Equipo de Proteccion Personal (EPP) se describe a
continuacion:

Articulo 20212 ORMA SUPER LATTIX,

Guante desechable de latex azul, sin talco, ambidiestro, alta
resistencia, NO ESTERIL, longitud 300 mm, tamaiios de 6%-7 a 9%-10

ENISO 374-1: £y 150 374-5:2016

2016/Type B
KLM VIRUS

esta en conformidad con el Reglamento (UE) 2016/425 para el Cat. lll PPE (como se
indica en el Anexo I) y con los requisitos esenciales de salud y seguridad (Anexo Il).
También cumple con las normas europeas aplicables: EN 420: 2003 + A1: 2009, EN ISO
374-1: 2016, EN 374-2: 2014, EN 374-4: 2013, EN I1SO 374-5: 2016, ISO 16604: 2004, EN
16523-1: 2015 y es idéntico al PPE certificado con el examen de tipo UE n. CE 702493
con fecha 11/01/2019 del organismo CEE notificado: BSI Assurance UK Ltd, Kitemark
Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP, Reino Unido. Cuerpo
notificado 0086. Transferido a BSI Group Paises Bajos, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Paises Bajos. Organismo notificado N. 2797.

Este PPE esta sujeto al procedimiento de evaluacién de la conformidad basado en el
control interno de la Calidad de Producciéon de acuerdo con un plan de muestreo
estadistico extraido de ISO 2859 con inspeccion general de nivel 2 y un Nivel de
Calidad Aceptable (NCA) de 2.5. La conformidad de tipo basada en el Aseguramiento de
la Calidad del Proceso de Produccién (médulo D) es llevada a cabo por BSI Group
Paises Bajos, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Paises Bajos. Organismo
notificado N. 2797.

Maniago, 11 de enero de 2019.
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KONFORMITATSERKLARUNG

(PRODUKTERKLARUNG IM EINKLANG MIT EUROPAISCHEN STANDARDS)
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PSA Kat. I

Der Unterzeichnete ODIBI S.r.l. - via Venezia, 35 - 33085 Maniago (PN) mit Sitz in der
Européischen Wirtschaftsgemeinschaft

DEKLARIEREN
in eigener Verantwortung und im Bewusstsein der Rechtsfolgen, dass eine falsche
Aussage besagt, dass die nachfolgend beschriebene persénliche Schutzausriistung
(PSA):

Artikel 20212 ORMA SUPER LATTIX,

Einweghandschuh aus blauem Latex, puderfrei, beidhdndig, hochfest,
NICHT-STERIL, Lange 300 mm, GréRen von 6'%-7 bis 9%2-10

ENISO 374-1: )
2016/Type B ENISO0 374-5:2016

KLM VIRUS

entspricht der Verordnung (EU) 2016/425 fiir Cat. lll PSA (wie in Anhang | angegeben)
und mit den grundlegenden Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen (Anhang II).
Es entspricht auch den geltenden europdischen Normen: EN 420: 2003 + A1: 2009, EN
ISO 374-1: 2016, EN 374-2: 2014, EN 374-4: 2013, EN ISO 374-5: 2016, 1ISO 16604: 2004,
EN 16523-1: 2015 und ist identisch mit der mit der EU-Baumusterpriifung bestitigten
PSA. n. CE 702493 vom 11/01/2019 von der notifizierten CEE - Stelle: BSI Assurance UK
Ltd, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP, Vereinigtes
Kénigreich. Benannte Stelle Nr. 0086. Ubertragung an die BSI Group Niederlande, John
M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Niederlande. Benannte Stelle Nr. 2797.

Diese PSA unterliegt dem Konformitatsbewertungsverfahren auf der Grundlage der
internen Qualitatskontrolle der Produktion gemaR einem statistischen Stichprobenplan,
der aus ISO 2859 mit Level 2 General Inspection und einem Acceptable Quality Level
(AQL) von 2,5 extrahiert wurde. Die Konformitdt zur Bauart auf der Grundlage der
Qualitdtssicherung des Produktionsprozesses (Modul D) wird von der BSI Group
Niederlande, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Niederlande, durchgefiihrt.
Benannte Stelle Nr. 2797.

Maniago, 11. _tlanuf?r 2019
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DECLARATION DE CONFORMITE

(DECLARATION DE PRODUIT CONFORME AUX NORMES EUROPEENNES)
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EPI Cat. llI

Le soussigné ODIBI S.r.l. - via Venezia, 35 - 33085 Maniago (PN) domiciliée dans la
Communauté économique européenne

DECLARE
sous sa propre responsabilité et consciente des conséquences juridiques qu’une
fausse déclaration implique, cet équipement de protection individuelle (EPI) décrit ci-
dessous:

Article 20212 ORMA SUPER LATTIX,

gant jetable en latex bleu, sans poudre, ambidextre, haute
résistance, NON STERILE, longueur 300mm, tailles de 6%2-7 a 9'%-10

ENISO 374-1: .
016/ Type 8 ENISO 374-6:2016

KLM VIRUS

est conforme au réglement (UE) 2016/425 pour Cat. lll EPI (comme indiqué a I'annexe |)
et avec les exigences essentielles de santé et de sécurité (annexe Il). Il est également
conforme aux normes européennes applicables: EN 420: 2003 + A1: 2009, EN ISO 374-
1: 2016, EN 374-2: 2014, EN 374-4: 2013, EN ISO 374-5: 2016, ISO 16604: 2004, EN 16523
1: 2015 et est identique a I'EPI certifié avec I'examen de type de I'Union européenne n.
CE 702493 du 11/01/2019 de l'organisme notifié de la CEE: BSI Assurance UK Ltd,
Kitemark Court, Avenue Davy, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP, Royaume-Uni.
Organisme notifié n ° 0086. Transféré au Groupe BSI Pays-Bas, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Pays-Bas. Organisme notifié n ° 2797.

Cet EPI est soumis a la procédure d'évaluation de la conformité basée sur le contrdle
interne de la qualité de la production selon un plan d'échantillonnage statistique extrait
de I''SO 2859 avec une Inspection Générale de Niveau 2 et un Niveau de Qualité
Acceptable (NQA) de 2,5. La conformité de type basée sur I'Assurance Qualité du
Processus de Production (module D) est réalisée par BSI Group Pays-Bas, John M.
Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Pays-Bas. Organisme notifié n ° 2797.

Maniago, le 11 janvier 2019
a0 ]
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DEKLARACJA ZGODNOSCI

(DEKLARACJA PRODUKTU W ZGODNOSCI Z NORMAMI EUROPEJSKIMI)
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SOl Kat. llI

Nizej podpisany ODIBI S.r.l. z siedziba w Wenecji, 35 - 33085 Maniago (PN) z siedziba
we Wspoélnocie Europejskiej

DEKLARACJE
na wiasn3a odpowiedzialnos¢ i Swiadome konsekwencji kryminalnych, jakie niesie ze
sobg zaktamana deklaracja, ze urzadzenie ochrony osobistej opisane ponizej:

Artykut 20212 ORMA SUPER LATTIX,

jednorazowe rekawice z niebieskim lateksem, bezpudrowe, obureczne, o wysokiej
wytrzymatosci, NIE-STERYLNE, dlugosé 300 mm, rozmiary od 6%-7 do 9%2-10

ENISO 374-1: .
2016/Type B ENIS0 374-5:2016

KLM VIRUS

jest zgodny z rozporzadzeniem (UE) 2016/425 dla Cat. lll SOl (jak wskazano w
zataczniku I) oraz z zasadniczymi wymaganiami dotyczacymi zdrowia i bezpieczenstwa
(zatgcznik 1l). Jest rowniez zgodny z obowigzujacymi normami europejskimi: EN 420:
2003 + A1: 2009, EN ISO 374-1: 2016, EN 374-2: 2014, EN 374-4: 2013, EN I1SO 374-5:
2016, ISO 16604: 2004, EN 16523-1: 2015 i jest identyczny z SOI certyfikowanym w
badaniu typu UE n. CE 702493 z dnia 11/01/2019 z notyfikowanego organu ESW: BSI
Assurance UK Ltd, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP,
Wielka Brytania. Jednostka notyfikowana nr 0086. Przeniesione do grupy BSI w
Holandii, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia. Jednostka
notyfikowana nr 2797.

Niniejsze SOI podlegaja procedurze oceny zgodnosci opartej na wewnetrznej kontroli
jakosci produkcji zgodnie ze statystycznym planem pobierania probek uzyskanym
zgodnie z norma ISO 2859 z ogdlna kontrolg poziomu 2 i akceptowalnym poziomem
jakosci (AQL) wynoszacym 2,5. Zgodnos¢ typu na podstawie Zapewnienia Jakosci
Procesu Produkcyjnego (modut D) jest przeprowadzana przez BSI Group Holandia,
John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia. Jednostka notyfikowana nr
2797.

Maniago, 1_.1,_§gyczelia 2019 r
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DECLARATIE DE CONFORMITATE

(DECLARATIA PRODUSELOR IN CONFORMITATE CU STANDARDELE EUROPENE)
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EIP Cat. lll

Subsemnatul ODIBI S.r.l. - via Venezia, 35 - 33085 Maniago (PN), domiciliat in
Comunitatea Economica Europeana

DECLARA
pe propria raspundere si constient de consecintele juridice pe care le implica o
declaratie falsa, ca echipamentul individual de protectie (EIP) descris mai jos:

Articolul 20212 ORMA SUPER LATTIX,

manusa de unica folosinta in latex albastru, fara pulbere, ambidextru, de inalta
rezistentd, NON-STERILA, lungime 300mm, dimensiuni de la 6'-7 la 9%-10

ENISQ 374-1: £ 150 374-5:2016

2016/Type B
KLM VIRUS

este in conformitate cu Regulamentul (UE) 2016/425 pentru categoria Cat. Il PPE
(conform indicatiilor din anexa I) si cu cerintele esentiale de sanatate si siguranta
(anexa ll). De asemenea, respectd standardele europene aplicabile: EN 420:2003 +
A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN 374-2:2014, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, ISO
16604:2004, EN 16523-1:2015 si este identica cu EIP certificata cu examinare UE de tip
n. CE 702493 din data de 11/01/2019 de la organismul notificat CEE: BSI Assurance UK
Ltd, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP, Regatul Unit.
Organismul notificat nr. 0086. Transferat la grupul BSI Olanda, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Tarile de Jos. Organul notificat N. 2797.

Acest EIP este supus procedurii de evaluare a conformitatii bazat pe controlul intern al
calitatii productiei in conformitate cu un plan de esantionare statistic extras din ISO
2859 cu inspectia generala de nivel 2 si un nivel de calitate acceptabil (AQL) de 2,5.
Conformitatea tipului bazata pe asigurarea calitatii procesului de productie (modulul D)
este realizata de BSI Group The Netherlands, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Olanda. Organul notificat N. 2797.

Maniago, 1,!1ﬁignua(|_jie 2019
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IZJAVA O SKLADNOSTI

(IZJAVA O IZDELKU V SKLADU Z EVROPSKIMI STANDARDI)
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0Z0 Kat. Il

Spodaj podpisani ODIBI S.r.l. s sedezem v Via Venezia, 35 - 33085 Maniago (PN) s
sedezem v Evropski skupnosti

I1ZJAVLJA
na lastno odgovornost in zavedajo¢ se kaznivih posledic, ki jih povzroéa hendikepirana
deklaracija, da je naprava za osebno zaséito opisana spoda;j:

Clen 20212 ORMA SUPER LATTIX,

Modra rokavica iz lateksa za enkratno uporabo, brez prahu, obojestransko,
visoke trdnosti, NE STERILNO, dolzina 300mm, velikosti od 62-7 do 9%-10

ENISO 374-1: gy 150 374-5:2016

2016/Type B
KLM VIRUS

je v skladu z Uredbo (EU) 2016/425 za Cat. Il OZO (kot je navedeno v Prilogi I) in z
bistvenimi zahtevami glede zdravja in varnosti (Priloga Il). Prav tako je v skladu z
veljavnimi evropskimi standardi: EN 420:2003+A1: 2009, EN ISO 374-1: 2016, EN 374-2:
2014, EN 374-4: 2013, EN ISO 374-5: 2016, ISO 16604: 2004, EN 16523-1: 2015 in je
identi¢en pooblaséenemu osebju za potrjevanje s pregledom EU. §t. CE 702493 z dne
11/01/2019 od priglasenega organa CEE: BS| Assurance UK Ltd, Kitemark Court, Davy
Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP, Zdruzeno kraljestvo. Stevilka priglaSenega
organa 0086. PremesScen v skupino BSI Nizozemska, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Nizozemska. Priglaseni organ N. 2797.

Ta osebna zas¢itna oprema je predmet postopka ugotavljanja skladnosti, ki temelji na
notranji kontroli kakovosti proizvodnje v skladu s statisticnim naértom vzoréenja,
izpisanim iz ISO 2859 z splosnim inSpekcijskim pregledom stopnje 2 in sprejemljivo
raven kakovosti (AQL) 2,5. Skladnost s tipom na podlagi zagotavljanja kakovosti
proizvodnega procesa (modul D) izvaja skupina BSI Nizozemska, John M. Keynesplein
9, 1066 EP Amsterdam, Nizozemska. Priglaseni organ N. 2797.

Maniago, 11. januar, 2019
-5A g

1
|




