MERCATORMEDICAL

EU PREHLASENIE O ZHODE

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

Na vlastnu zodpovednost vyhlasuje, Ze nesterilné diagnostické a ochranné rukavice:

Diagnostické nitrilové rukavice 100ks MERCATOR Nitrylex® BeFree nepudrované

Cely popis najdete na odevypracovne.sk

klasifikované ako zdravotnicka pomdcka triedy 1, podla pravidla 5 v sulade s prilohou IX smernice Rady
93/42/EHS (nariadenie ministra zdravotnictva z 5. novembra 2010 o spdsobe klasifikacie zdravotnickych
pomdcok), spifiaju zakladné poZiadavky novelizovanej smernice Rady 93/42 / EHS Smernica 2007/47 | ES
(zakon z 20. maja 2010 o zdravotnickych poméckach) a spifiaju eurépske harmonizované normy: EN 455,
EN ISO 15223-1, EN 1041. Posudzovanie zhody vyrobku je v sulade s prilohou | a prilohou VII Smernice
Rady 93/42 / EHS (nariadenie ministra zdravotnictva zo 17. februara 2016 o zakladnych poziadavkach a
postupoch posudzovania zhody na zdravotnicke pomdcky).

VySSie popisané vyrobky su tiez klasifikované ako OOPP kategoérie Il a sU v sulade s Nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 z 9. marca 2016 o osobnych ochrannych prostriedkoch a o
zruSeni smernice Rady 89/686 / EHS a Eurdpskej normy: 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.

Vyssie popisané vyrobky su identické s OOP, ktory je predmetom EU skusky typu (modul B) a certifikatom
EU skusky typu €. 2777 / 10013-03/E09-01 vydanym notifikovanym organom:

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

a podliehaju postupu posudzovania zhody typu zaloZeného na zabezpeceni kvality vyrobného procesu
(modul D), pod dohfadom notifikovaného organu:

SGS FIMKO OY (0598)
P.O. Box 30 (Sirkiniementie 3), 00211, Helsinki, Finland

Podpis v mene vyrobcu:
05.05.2020, Krakéw

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. Heleny Modrzejewskiej 30, 31-327 Krakéw
tel. 12 66 55 400, fax 12 66 55 415
Rejestracja: S3d Rejonowy dia Krakowa - rédmiescia w Krakowie,
Xi wldzlai ospodarczy KRS, KRS: 0000036244
Kapitat zaktadowy (w caloéc wptacony): 10,588,100 PLN
NIP: 677-10-36-424, REGON: 350967107 W\
Numer BDc;:2 000056063 \ WK

Wojciech Hercka



MERCATORMEDICAL

EU PROHLASENI O SHODE

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

Na vlastni odpovédnost prohlasuje, Ze nesterilni diagnostické a ochranné rukavice:

Diagnostické latexové rukavice 100ks MERCATOR Santex® pudrované

Cely popis naleznete na monterkovo.cz

klasifikované jako zdravotnicky prostfedek tfidy 1, podle pravidla 5 v souladu s pfilohou IX smérnice Rady
93/42/EHS (nafizeni ministra zdravotnictvi ze dne 5. listopadu 2010 o zpUsobu klasifikace zdravotnickych
prostredkl), splfuji zakladni pozadavky novelizované smérnice Rady 93/42 / EHS Smérnice 2007/47 | ES
(z&kon ze dne 20. kvétna 2010 o zdravotnickych prostfedcich) a splfiuji evropské harmonizované normy:
EN 455, EN ISO 15223-1, EN 1041. Posuzovani shody vyrobku je v souladu s pfilohou | a pfilohou VII
Smérnice Rady 93/ 42 / EHS (nafizeni ministra zdravotnictvi ze dne 17. unora 2016 o zakladnich
pozadavcich a postupech posuzovani shody na zdravotnické prostfedky).

VySe popsané vyrobky jsou také klasifikovany jako OOPP kategorie Ill a jsou v souladu s Nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016 o osobnich ochrannych prostfedcich
a o zruSeni smérnice Rady 89/686/EHS a Evropské normy: 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.

VySe popsané vyrobky jsou identické s OOP, ktery je pfedmétem EU zkousky typu (modul B) a certifikatem
EU zkousky typu €. 2. 2777 / 10013-03/E09-01 vydanym notifikovanym organem:

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

a podléhaji postupu posuzovani shody typu zaloZzeného na zaji$téni kvality vyrobniho procesu (modul D),
pod dohledem notifikovaného organu:

SGS FIMKO OY (0598)
P.O. Box 30 (Sirkiniementie 3), 00211, Helsinki, Finland

Podpis jménem vyrobce:
05.05.2020, Krakow

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. Heleny Modrzejewskiej 30, 31-327 Krakéw
tel. 12 66 55 400, fax 12 $6 55 415
Rejestracja: S3d Rejonowy dia Krakowa - rédmiescia w Krakowie,

Xl Wydzlat Gospodarczy KRS, KRS: 0000036244
Kapitat zawadowy W calosg wptacony): 10,588,100 PLN
NiP: 677-10-36-424, REGON: 350967107 \ \
Numer 80(;:2000056063 \ LA

Wojciech Hercka



MERCATORMEDICAL

EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

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

Sajat felel6sségére kijelenti, hogy a nem steril diagnosztikai és védékesztyi:

Diagnosztikai latex kesztyl 100 db MERCATOR Santex® puderes

A teljes leirast megtalalod a cimen munkasnadrag.hu

1. osztalyu orvostechnikai eszk6znek minésitett, a 93/42/EGK tanacsi iranyelv (az egészségligyi miniszter
2010. november 5-i rendelete az orvostechnikai eszk6zok osztalyozasi modjardl) IX. melléklete szerinti 5.
szabaly szerint megfelel a a médositott 93/42/EGK tanacsi iranyelv / 2007/47/EK iranyelv (2010. majus 20-i
torvény az orvostechnikai eszk6zokrél) alapvetd kdvetelményeit, és megfelel az eurépai harmonizalt
szabvanyoknak: EN 455, EN I1SO 15223-1, EN 1041. A termék megfelel6sége Az értékelés dsszhangban
van a Tanacs 93/42 / EHS iranyelvének I. és VII. mellékletével (az egészségligyi miniszter 2016. februar
17-i rendelete az orvostechnikai eszkdzok megfeleléségértékelésének alapvetd kdvetelményeirdl és
eljarasairdl).

A fent leirt termékek szintén a lll. PPE kategériaba tartoznak, és megfelelnek az egyéni védéeszk6zokrol
sz0l6, 2016. marcius 9-i (EU) 2016/425 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek, valamint a 89/686/EGK
tanacsi irdnyelv és az eurdpai szabvany hatalyon kivil helyezésérdl: EN 420:2003+A1:2009, EN I1SO 374-
1: 2016, EN 374-2: 2014, EN 16523-1: 2015, EN 374-4: 2013, EN ISO 374-5: 2016.

A fent ismertetett termékek azonosak az egyéni védbeszkdzokkel, amelyek EU-tipusvizsgalatnak (B modul)
és EU-tipusvizsgalati tanusitvanynak a 1. sz. A bejelentett szervezet altal kiallitott 2777 / 10013-03/E09-01:

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

és a gyartasi folyamat min&ségbiztositasan alapuld tipusmegfeleléség-értékelési eljaras (D modul) ala
tartoznak, egy bejelentett szervezet feligyelete mellett::

SGS FIMKO QY (0598)
P.O. Box 30 (Sirkiniementie 3), 00211, Helsinki, Finland

Alairas a gyartd nevében:
05.05.2020, Krakow

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. Heleny Modrzejewskiej 30, 31-327 Krakéw
tel. 12 66 55 400, fax 12 $6 55 415
Rejestracja: S3d Rejonowy dia Krakowa - rédmiescia w Krakowie,

Xl Wydzlat Gospodarczy KRS, KRS: 0000036244
Kapitat zawadowy W calosg wptacony): 10,588,100 PLN
NiP: 677-10-36-424, REGON: 350967107 \ \
Numer 80(;:2000056063 \ LA

Wojciech Hercka



