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ověřený překlad z jazyka slovenského: 

CE 
 

DOMAN 

LÉKAŘSKÉ RUKAVICE 

02-981 Varšava, ul. Zawodzie 7 

tel. 22 742 08 08, fax: 22 742 08 09 

DIČ: 521-196-60-21 

/podélné razítko/ 

Declaration of Conformity 

Prohlášení o shodě  
Manufacturer: 
Výrobcw 

Andrzej Domański DOMAN ul. Zawodzie 7, 02-981 Varšava, Polsko 

We declare under our sole responsibility that the medical device/the resources of the individua! protection- 
Doman examination glove 

Prohlašujeme na svou výlučnou odpovědnost, že zdravotnícké výrobky / osobní ochranní prostředky níže 
uvedené splňují zákonné normy požadované pro obchodování na území Evropské Unie.  

Type: 
Typ: 

• Nitrile examination glove powder free, a'200 pcs, brand Doman  
Diagnostická nitrilová rukavice bezpudrová a'200 kusů, značka Doman  

• Nitrile examination glove powder free, a'100 pcs, brand Doman  
Diagnostická nitrilová rukavice bezpedrová a'100 kusů, značka Doman  

• Natural latex examination glove, powdered, a'100 pcs, brand Doman Lateks 
Diagnostická rukavica vyrobena z přírodního latexu, pudrová, a'100 ks, značka Doman Lateks  

• Natural latex examination glove, powder free, a'100 pcs, brand Doman Lateks PF 
Diagnostická rukavice vyrobena z přírodního latexového kaučuku, bezpudrová, 100 ks, značka 
Doman Lateks PF  

• PVC examination glove powdered, a'100 pcs, brand Doman Winyl 
Diagnostická vinylová rukavice, pudrová, a'100 ks, značka Doman Winyl  

• PVC examination glove powder free, a'100 pcs, brand Doman Winyl PF 
Diagnostická vinylová rukavice, bezpudrová, a'100 ks, značka Doman Winyl PF  

• Nitrile examination glove powder free, coated with Allogel, a'100 pcs, brand Pink Rose 
Diagnostická nitrilová rukavice, bezpudrová, potažena Allogelem, a'100 ks, značka Pink Rose  

• Nitrile examination glove powder free, color black, a'100 pcs, brand Black Panther 

Nitrilová diagnostická rukavice bezpudrová, černá barva, a'100 ks, značka Black Panther  

• Nitrile examination glove powder free, color pink, a'100 pcs, brand Doman Pink  
Nitrilová diagnostická rukavice bezpudrová, růžová barva, a'100 kusů, značka Doman Pink  

• Nitrile examination glove powder free, color light blue, a'100 pcs, brand Nitrylove  
Nitrilová diagnostická rukavice, bezpudrová, barva bleděmodrá, a'100 kusů, značka Nitrylove  
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CE 
• Nitrile examination glove powder free, color fuhsia, a'100 pcs, brand Doman Fuksja 

Diagnostické nitrilové rukavice bezpudrové, v barvě fuchsie, a'100 ks, značka Doman 
Fuchsie  

• Nitrile examination glove powder, blue, thick, safety a’100 pcs, brand Doman 
Diagnostická nitrilová rukavice bezpudrová, modrá, hrubá, bezpečná, a’100 ks, značka 
Doman 

• Natural latex examination glove powdered, a'100 pcs, brand Doman + 
Diagnostická rukavice z kaučuku přírodního latexu, pudrová a’100 ks, značka Doman 

• Nitrile examination glove powder free, blue, a’100 pcs, brand Doman + 
Diagnostická nitrilová rukavice bezpudrová, modrá, a'100 ks, značka Doman + 

• Nitrile examination glove powder free, color green a'100 pcs, brand Apple Green 
Diagnostické nitrilové rukavice bezpudrové, zelené barvy, a'100 ks, značka Apple 
Green 

• Nitrile examination glove powder free, color orange, a'100 pcs, brand Sunny Orange 
Diagnostická nitrilová rukavice bezpudrová, oranžová barva, a'100 kusů, značka Sunny 
Orange 

• Nitrile examination glove powder free, color black, a'100 pcs black, marka Black Olive 

Diagnostická nitrilová rukavica bezpudrová, černá barva, a'100 ks, značka Black Olive 

• Nitrile examination glove powder free, with colloidal oatmeal system, a’100 pes, brand COATS 
Diagnostická nitrilová rukavice bezpudrová, s koloidím ovesným povlakem, a'100 ks, značka COATS 

of class: I; rule 4 according to Annex IX of 93/42/EEC Directive (Annex V and VII) 

byl klasifikován jako I. trieda; pravidlo 4 v souladu s Nařízenim Ministra zdravotnictví ze dne 5. listopadu 2010 
ve věci způsobu klasifikace zdravotnickách pomůcek  

covered by the Technical Documentation rev.l, dated 30.10.2012 meets all provisions of the directive 
93/42/EEC which apply to it. 

opísané v Technické Dokumentaci, vydání 1 vypracované dne 30.10. 2012, vyhovují požadavkům zákona ze 
dne 20. května 2010 o zdravotnických pomůckách (Sbírka zákonů č. 107, částka 679).  

List of applicable harmonized standards required by the directive 93/42/EEC 

Seznam harmonizovaných norem, které mají použití s požadavky Směrnice 93/42/EHS  

EN 980:2008 EN ISO 14971:2012 EN-455-2:2009+AC:2013 
EN ISO 9001:2008 EN ISO 13485:2012 EN 
EN 1041:2008 EN 455-1:2000 455-3:2006
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EN 10993-1:2009 

 
CE 

EN 455-4:2009 

 

Conformity assessment procedure: Annex l+VII of 93/42/EEC Directive 

Postup posuzování shody proveden v souladu s přílohou I + VII k Nařízení Ministra zdravotnictví ze dne 12. 
ledna 2011 ve věci základních požadavek a postupech posuzování shody pro zdravotnické pomůcky.  

how also 

jak  rovněž 
of class I - minimal risk 
jako třída I s minimálním rizikem  
meets all provisions of the Regulation 2016/425 EEC which apply to it. 
splňují všechny poiadavky Nařízení 2016/425 EHS  

List of Applied harmonized standards 

Seznam použitých harmonizovaných norem EN 420:2003+A1:2009 

DOMAN 

Andrzej Domański 
02-981 Varšava, ul. Zawodzie 7 

DIČ: 521-196-60-21 
/podelné razítko a nečitelný podpis/ 

majitel 
 

Varšava, dne 13.06.2019 
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