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

Kizérdlag sajat felel6sségére kijelenti, hogy a nem steril vizsgélati és véd&kesztyUk:

Marka Tipus Csomagolas Meéretek Referenciaszamok
nitril, pddermentes, egyszer

nitrylex black a’100 XS - XXL RD30104001-06_3373

hasznalatos, fekete
Alap UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
Rendeltetésszerd haszndlat: orvosi terlleten valo hasznalatra szént keszty(, amely a beteget és a felhasznaldt védi

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

megfelelnek az orvostechnikai eszkdzokrdl szol6, 2017. dprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
rendelkezéseinek. A fent leirt termékek az (EU) 2017/745 rendelet VIII. melléklete szerint |. osztalyd, 5. szabaly szerinti
orvostechnikai eszkéznek mindsulnek, és megfelelnek az eurdpai szabvényoknak (lésd 1. tablazat).

A fent leirt termékek a Ill. kategoridba tartozo egyéni védBeszkdzok, és megfelelnek az egyéni véd&eszkdzokrél szélo,
2016. mércius 9-i (EU) 2016/425 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek és az eurdpai szabvanyoknak (lasd 1.
tablazat).

A fent jellemzett termékek a bejelentett szervezet (ldsd 1. tablazat) 4ltal kiadott EU-tipusvizsgélati tanusitvany (lasd 1.
tabladzat) szerinti EU-tipusvizsgélati tanusitvany (B modul) hatalya ala tartoznak.

A termékek a bels§ gyartasellen6rzésen és a véletlenszer( id6kozonként végzett, feligyelt termékellendrzéseken
alapuld tipusmegfelelségi eljaras (C2 modul) vagy a gyartasi folyamat mindségbiztositasan alapuld tipusmegfelelGségi
eljaras (D modul) hatélya alé tartoznak, a bejelentett szervezet fellgyelete mellett (ldsd 1. téblazat).

Rev.4.0
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