MERCATORMEDICAL

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKOW, POLSKA

Deklaruje na swoja wylaczng odpowiedzialnos¢, ze niesterylne rekawice diagnostyczne i ochronne:

Nazwa produktu Opis produktu Rozmiar Nr referencyjne
nitrylowe, bezpud , w kol a’100: RD30019001-05
ESHDNERRIGE OIS & lxs (st =XE(EoiRly o

niebieskim, do jednorazowego uzytku a’200: RD30096001-05

a’50: RD30174001-05
XS (5-6) - XL (9-10) a’100: RD30143001-05
a’200: RD30097001-05

nitrylowe, bezpudrowe, w kolorze

nitrylex® classic
it biatym, do jednorazowego uzytku

nitrylowe, bezpudrowe, w kolorze a’100: RD30169001-05
4 'p ] XS (5-6) - XL (9-10) !
fioletowym, do jednorazowego uzytku a’200: RD30168001-05

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C

spetniaja wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych. Wyzej wymienione produkty zaklasyfikowane sg jako wyréb medyczny klasy |
zgodnie z Zatacznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz sa zgodne z europejskimi zharmonizowanymi
normami: EN 455-1:2000, EN 455-2:2009+A2:2013, EN 455-3:2006, EN 455-4:2009, EN SO 15223-1:2016,
EN 1041:2008.

Wyzej opisane produkty zaklasyfikowane zostaty rowniez jako Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii Ill i s3 zgodne
z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkéw
ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG oraz europejskimi normami:
EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016.

Wyzej opisane produkty s identyczne ze $rodkiem Ochrony Indywidualnej, ktéry jest przedmiotem badania typu UE
(Modut B) oraz certyfikatu badania typu UE o nr 2777/10015-03/E17-01 wydanego przez jednostke notyfikowana:

Satra Technology Europe Limited (2777)
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Irlandia

oraz podlegaja procedurze oceny zgodnosci z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkeji oraz nadzorowane
kontrole produktu w losowych odstepach czasu (Modut C2), pod nadzorem jednostki notyfikowane;j:

Satra Technology Europe Limited (2777)
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Irlandia
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