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Vyrobce: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H. MODRZEJEWSKIEJ 30 <
31-327 KRAKOV, POLSKO @
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Prohlasujeme na svou vylu¢nou odpovédnost, Ze diagnostické rukavice: W

Typ Znacka Wmér
N
Nitrilové rukavice bez pudru nitrylex PF XS ( 5-6); S@ M (7-8); L (8-9); XL (9-10)

jsou klasifikovany jako zdravotnicky prostredek tridy I 4&5
podle Pravidla 4 v souladu s pfilohou IX smérnice Rady 93/42/EHS ( i ministra zdravotnictvi ze dne
5. listopadu 2010 o zplsobu klasifikace zdravotnickych prostied

o

e spliiuji pozadavky smérnice Rady 93/42/EHS ve?@h’ smérnice 2007/47/ES (Zakon ze dne

20. kvétna 2010 o zdravotnickych prostiedcich ( i véstnik 2010, ¢. 107, pol. 679)). Procedura
hodnoceni shody vyrobku byla provadéna v so s Dodatkem I a Prilohou VII smérnice Rady
93/42/EHS. é@

Vyrobek je také Klasifikovan jako osobni ochr@rosti‘edek, kategorie III

e je vsouladu s ustanovenimi smérnic@y 89/686/EHS (Nafizeni ministra hospodarstvi ze dne

21. prosince 2005 o zékladnich po cich na osobni ochranné prostredky).

Deklarovany vyrobek je tot0z osobnim ochrannym prostfedkem, ktery je predmétem Certifikatu
0 posouzeni typu ES ¢. 67@\yydaného spolec¢nosti:

SATRA Technology Centn@lotifikované osoba s identifikacnim Cislem 0321
adresa: Wyndham ettering, Northamptonshire, NN16 8SD, Velk4 Britanie
(6]

aje pFedmétem@edury stanovené v § 11 smérnice Rady 89/686/EHS pod dohledem notifikované
osoby: SATRA(Technology Centre, Notifikovana osoba s identifikacnim cislem 0321
adresa: %&j m Way, Kettering, Northamptonshire, NN16 8SD, Velka Britanie.
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Sied ‘@ki Biuro Handlowe i Magazyn NIP; 677 10 36 424 Certyfikaty 150 {certyfikacja pnv):

150 9001:2008;
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KRS 36244 nr93133-2011-AQ-POL-FINAS
Sad Rejonowy dla Krakowa-Srédmiesécia 150 134 03;
X1 Wydziat Gospodarczy KRS nr 93134-2011-AQ-POL-FINAS

Kapitai zakiadowy | wptacony: 8 643 400 PIN www.mercatormedical.eu



