MERCATOR Forditas lengyel nyelvrél

EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyarto: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKKO, LENGYELORSZAG

SRN: PL-MF-000018942

Kizardlag sajat felel6sségére kijelenti, hogy a nem steril vizsgélati és véd&kesztyk:

Mérka Tipus Csomagolds Méretek Referenciaszdmok

. ] nitril, pudermentes, egyszer ,
nitrylex pink ) , . a’100 XS - XL RD30144001-05_0011
hasznalatos, rézsaszin

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

Rendeltetésszer(i hasznalat: orvosi teriileten vald hasznalatra szant kesztyl, amely a beteget és a felhasznaldt védi

a keresztszennyez6déstdl, és amelyet egyetlen személyen, egyetlen eljaras soran kell hasznalni

megfelelnek az orvostechnikai eszk6zokrél sz616, 2017. dprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanécsi rendelet
rendelkezéseinek. A fent leirt termékek az (EU) 2017/745 rendelet VIII. melléklete szerint I. osztalyu, 5. szabaly szerinti
orvostechnikai eszkdznek mindsiilnek, és megfelelnek az eurdpai szabvanyoknak (lasd 1. tablazat).

A fent leirt termékek a Ill. kategdridba tartozé egyéni véddeszkozok, és megfelelnek az egyéni védGeszkdzokrdl szélo,
2016. marcius 9-i (EU) 2016/425 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek és az eurdpai szabvanyoknak (lasd 1.
tébldzat).

A fent jellemzett termékek a bejelentett szervezet (lasd 1. tabldzat) altal kiadott EU-tipusvizsgalati tanusitvany (lasd 1.
téblazat) szerinti EU-tipusvizsgalati tanusitvany (B modul) hatalya ala tartoznak.

A termékek a belsé gyartasellendrzésen és a véletlenszerl id6kozonként végzett, felugyelt termékellenérzéseken
alapuld tipusmegfeleldségi eljaras (C2 modul) vagy a gyartasi folyamat minéségbiztositasan alapuld tipusmegfelel§ségi
eljaras (D modul) hatélya ala tartoznak, a bejelentett szervezet feligyelete mellett (ldsd 1. tablazat).
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