Traducere din limba engleza

MERCATOR MEDICAL

DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

Producator: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 CRACOVIA, POLONIA

Declara pe propria raspundere ca manusile nesterile de examinare si protectie:

Marca Tip Marimi Numere lot

nitril, fara pudra, albastru inchis, a'100 RD30105001-05

XS (5-6) - XL (9-10)
pentru utilizare unica a'200 RD30084001-05

nitrylex® basic

nitril, fara pudrd, violet, a'100 RD30106001-05

XS (5-6) - XL (9-10)
pentru utilizare unica a'200 RD30098001-05

clasificate ca dispozitiv medical clasa I conform Anexei IX la Directiva Consiliului 93/42/EEC indeplinesc cerintele esentiale ale
Anexei I la Directiva Consiliului 93/42/EEC modificata de Directiva 2007/47/EC si respecta standardele europene armonizate:
EN 455, EN ISO 15223-1, EN 1041. Procedura de evaluare a conformitdtii realizata conform Anexei I si Anexei VII la Directiva
Consiliului 93/42/EEC modificata de Directiva 2007/47/EC.

Produsele descrise mai sus sunt de asemenea clasificate ca Echipament de Protectie Personald de Categoria I si respecta
Regulamentul (UE) 2016/425 al Parlamentului European si Consiliului din 9 martie 2016 privind Echipamentul de Protectie
Personald si hotdrdrea Consiliului Directiva 89/686/EEC si standardele europene: EN 420:2003 + A1:2009.

Data si locul emiterii: Semnat in numele Producatorului:
05.03.2019, Cracovia Semnaturd indescifrabild
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