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EU PROHLÁŠENÍ O SHODĚ 
 
Výrobce: 
 
 

 
MERCATOR MEDICAL S.A. 
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30 
31-327 KRAKOV, POLSKO 
 

prohlašuje na svou výlučnou zodpovědnost, že nesterilní vyšetřovací a ochranné rukavice: 
 

Značka Druh Velikosti Referenční čísla 

MERCATOR latex comfort 
latexové, nepudrované, 

jednorázové 
XS (5-6) - XL (9-10) a’100   

RD10283001-05_0012            

RD10284001-05_0012 

Základní UDI-DI: 5906615 RD NS L PF 92 

 
splňují ustanovení Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/475 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnických 
prostředcích, jsou klasifikované jako zdravotnický prostředek třídy I, pravidlo 5, podle přílohy VIII Nařízení (EU) 
2017/745 a jsou v souladu s Evropskými harmonizovanými normami: EN 455-1:2020, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, 
EN455-4:2009, EN ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008+A1:2013. 
 
Výše popsané výrobky jsou klasifikované jako osobní ochranné prostředky kategorie III a jsou v souladu s Nařízením 
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. března 2016 o osobních ochranných prostředcích a o 
zrušení směrnice Rady 89/686/EHS a Evropských norem: EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-
2:2019, EN 16523-1:2015, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016. 
 
Výše popsané výrobky jsou identické s osobními ochrannými prostředky, což je předmětem Certifikátu hodnocení 
typu EU (modul B) s certifikátem č. 2777/12719-01/E03-01 vystaveným notifikovanou osobou: 
 
Satra Technology Europe Limited  (2777) 
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Irsko 
 
a podléhají postupu posuzování shody založenému na zabezpečování jakosti výrobního procesu (modul D) pod 
dohledem notifikované osoby: 
 
SGS FIMKO OY (0598) 
P.O. Box 30 (Särkiniementie 3), 00211 Helsinky, Finsko 
 
Datum a místo vystavení: 
24.05.2021, Krakov 

Podpis jménem výrobce: 
[vlastnoruční podpis včetně razítka] 
 
Wojciech Hercka  
Manažer produktové dokumentace 

 
 


