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overený preklad z poľského jazyka: 

CE 
 

DOMAN 

LEKÁRSKE RUKAVICE 

02-981 Varšava, ul. Zawodzie 7 

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

DIČ: 521-196-60-21 

/podlhovastá pečiatka/ 

Declaration of Conformity 

Vyhlásenie o zhode  
Manufacturer: 
Výrobca 

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

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

Prehlasujeme na svoju výlučnú zodpovednosť, že zdravotnícke výrobky / osobné ochranné prostriedky dole 
uvedené spĺňajú zákonné normy požadované pre obchodovanie na území Európskej Únie.  

Type: 
Typ: 

• Nitrile examination glove powder free, a'200 pcs, brand Doman  
Diagnostická nitrilová rukavica bezpúdrová a'200 kusov, značka Doman  

• Nitrile examination glove powder free, a'100 pcs, brand Doman  
Diagnostická nitrilová rukavica bezpúdrová a'100 kusov, značka Doman  

• Natural latex examination glove, powdered, a'100 pcs, brand Doman Lateks 
Diagnostická rukavica vyrobená z prírodného latexu, púdrová, a'100 ks, značka Doman Lateks  

• Natural latex examination glove, powder free, a'100 pcs, brand Doman Lateks PF 
Diagnostická rukavica vyrobená z prírodného latexového kaučuku, bezpúdrová, 100 ks, značka 
Doman Lateks PF  

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

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

• Nitrile examination glove powder free, coated with Allogel, a'100 pcs, brand Pink Rose 
Diagnostická nitrilová rukavica, bezpúdrová, potiahnutá Allogelom, a'100 ks, značka Pink Rose  

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

Nitrilová diagnostická rukavica bezpúdrová, čierna farba, a'100 ks, značka Black Panther  

• Nitrile examination glove powder free, color pink, a'100 pcs, brand Doman Pink  
Nitrilová diagnostická rukavica bezpúdrová, ružová farba, a'100 kusov, značka Doman Pink  

• Nitrile examination glove powder free, color light blue, a'100 pcs, brand Nitrylove  
Nitrilová diagnostická rukavica, bezpúdrová, farba bledomodrá, a'100 kusov, značka Nitrylove  
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CE 
• Nitrile examination glove powder free, color fuhsia, a'100 pcs, brand Doman Fuksja 

Diagnostické nitrilové rukavice bezpúdrové, vo farbe fuchsia, a'100 ks, značka Doman 
Fuchsia  

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

• Natural latex examination glove powdered, a'100 pcs, brand Doman + 
Diagnostická rukavica z kaučuku prírodného latexu, púdrová a’100 ks, značka Doman 

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

• Nitrile examination glove powder free, color green a'100 pcs, brand Apple Green 
Diagnostické nitrilové rukavice bezpúdrové, zelenej farby, a'100 ks, značka Apple 
Green 

• Nitrile examination glove powder free, color orange, a'100 pcs, brand Sunny Orange 
Diagnostická nitrilová rukavica bezpúdrová, oranžová farba, a'100 kusov, značka Sunny 
Orange 

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

Diagnostická nitrilová rukavica bezpúdrová, čierna farba, a'100 ks, značka Black Olive 

• Nitrile examination glove powder free, with colloidal oatmeal system, a’100 pes, brand COATS 
Diagnostická nitrilová rukavica bezpúdrová, s koloidným ovseným povlakom, a'100 ks, značka COATS 

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

bol klasifikovaný ako I. trieda; pravidlo 4 v súlade s Nariadením Ministra zdravotníctva zo dňa 5. novembra 
2010 vo veci spôsobu klasifikácie zdravotníckych pomôcok  

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 Technickej Dokumentácii, vydanie 1 vypracované dňa 30.10. 2012, vyhovujú požiadavkám zákona 
zo dňa 20. mája 2010 o zdravotníckych pomôckach (Zbierka zákonov č. 107, čiastka 679).  

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

Zoznam harmonizovaných noriem, ktoré majú použitie s požiadavkami Smernice 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 posudzovania zhody vykonaný v súlade s prílohou I + VII k Nariadeniu Ministra zdravotníctva zo dňa 
12. januára 2011 vo veci základných požiadaviek a postupoch posudzovania zhody pre zdravotnícke pomôcky.  

how also 

ako aj 
of class I - minimal risk 
ako trieda I s minimálnym rizikom  
meets all provisions of the Regulation 2016/425 EEC which apply to it. 
spĺňajú všetky požiadavky Nariadenia 2016/425 EHS  

List of Applied harmonized standards 

Zoznam použitých harmonizovaných noriem EN 420:2003+A1:2009 

DOMAN 

Andrzej Domański 
02-981 Varšava, ul. Zawodzie 7 

DIČ: 521-196-60-21 
/podlhovastá pečiatka a nečitateľný podpis/ 

majiteľ 
 

Varšava, dňa 13.06.2019 
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Beglaubigte Übersetzung aus dem Slowakischen  

 

Beglaubigte Übersetzung aus dem Polnischen: 
CE 

 

 

 

 

Declaration of Conformity 

Konformitätserklärung  
Manufacturer: 
Hersteller: 

Andrzej Domański DOMAN ul. Zawodzie 7, 02-981 Warschau, Polen 

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

Wir erklären unter alleiniger Verantwortung, dass die nachstehend angegebenen medizinischen 
Erzeugnisse / persönlichen Schutzmittel die gesetzlichen Normen, die im EU-Handel gelten, erfüllen.   

Type: 
Typ: 

• Nitrile examination glove powder free, a'200 pcs, brand Doman  
Nitril-Untersuchungshandschuh puderfrei, a'200 Stück, Marke Doman  

• Nitrile examination glove powder free, a'100 pcs, brand Doman  
Nitril-Untersuchungshandschuh puderfrei a'100 Stück, Marke Doman  

• Natural latex examination glove, powdered, a'100 pcs, brand Doman Lateks 
Latex-Untersuchungshandschuh aus Naturkautschuk gepudert, a'100 Stück, Marke Doman Lateks  

• Natural latex examination glove, powder free, a'100 pcs, brand Doman Lateks PF 
Latex-Untersuchungshandschuh aus Naturkautschuk puderfrei, 100 Stück, Marke Doman Lateks PF  

• PVC examination glove powdered, a'100 pcs, brand Doman Winyl  
Vinyl-Untersuchungshandschuh gepudert, a'100 Stück, Marke Doman Winyl  

• PVC examination glove powder free, a'100 pcs, brand Doman Winyl PF 
Vinyl-Untersuchungshandschuh puderfrei, a'100 Stück, Marke Doman Winyl PF  

• Nitrile examination glove powder free, coated with Allogel, a'100 pcs, brand Pink Rose  
Nitril-Allogel-Untersuchungshandschuh puderfrei, a'100 Stück, Marke Pink Rose  

• Nitrile examination glove powder free, color black, a'100 pcs, brand Black Panther   
Nitril-Untersuchungshandschuh puderfrei, schwarz, a'100 Stück, Marke Black Panther  

• Nitrile examination glove powder free, color pink, a'100 pcs, brand Doman Pink  
Nitril-Untersuchungshandschuh puderfrei, rosa, a'100 Stück, Marke Doman Pink  

• Nitrile examination glove powder free, color light blue, a'100 pcs, brand Nitrylove  
 Nitril-Untersuchungshandschuh, puderfrei, hell blau, a'100 kusov, Marke Nitrylove 
 
 
 
   

DOMAN 
MEDIZINISCHE HANDSCHUHE 
02-981 Warschau, ul. Zawodzie 7 

Telefon: 22 742 08 08, Telefax: 22 742 08 09 
Steuernummer: 521-196-60-21 

/Abdruck des eckigen Stempels/ 
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• Nitrile examination glove powder free, color fuhsia, a'100 pcs, brand Doman Fuksja  
Nitril-Untersuchungshandschuh puderfrei, Fuchsia, a'100 Stück, Marke Doman Fuchsia  

• Nitrile examination glove powder, blue, thick, safety a’100 pcs, brand Doman  
Nitril-Untersuchungshandschuh puderfrei, blau, dick, sicher, a’100 Stück, Marke Doman 

• Natural latex examination glove powdered, a'100 pcs, brand Doman + 

Latex-Untersuchungshandschuh aus Naturkautschuk, gepudert a’100 Stück, Marke Doman+ 

• Nitrile examination glove powder free, blue, a’100 pcs, brand Doman + 
Nitril-Untersuchungshandschuh puderfrei, blau, a'100 Stück, Marke Doman + 

• Nitrile examination glove powder free, color green a'100 pcs, brand Apple Green  
Nitril-Untersuchungshandschuh puderfrei, grün, a'100 Stück, Marke Apple Green 

• Nitrile examination glove powder free, color orange, a'100 pcs, brand Sunny Orange  
Nitril-Untersuchungshandschuh puderfrei, orange, a'100 Stück, Marke Sunny Orange 

• Nitrile examination glove powder free, color black, a'100 pcs black, marka Black Olive 
Nitril-Untersuchungshandschuh puderfrei, schwarz, a'100 Stück, Marke Black Olive 

• Nitrile examination glove powder free, with colloidal oatmeal system, a’100 pes, brand COATS  
Nitril-Untersuchungshandschuh puderfrei, mit kolloidalem Hafermehl, a'100 Stück, Marke COATS 

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

wurde als 1. Klasse klassifiziert; Regel 4 im Einklang mit der Verordnung des Gesundheitsministeriums vom  
5. November 2010 hinsichtlich der Art der Klassifizierung medizinischer Hilfsmittel  

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

beschrieben in der Technischen Dokumentation, Ausgabe 1, ausgearbeitet am 30.10.2012, erfüllen die 
Anforderungen des Gesetzes vom 20. Mai 2010 über medizinische Hilfsmittel (Gesetzessammlung Nr. 107, 
Teil 679).  
 
 
List of applicable harmonized standards required by the directive 93/42/EEC 
Liste harmonisierter Normen gemäß der Richtlinie 93/42/EWG  

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 

Das Konformitätsbewertungsverfahren wurde gemäß dem Anhang l + VII zur Verordnung des 
Gesundheitsministeriums vom 12. Januar 2011 hinsichtlich der Grundanforderungen und 
Konformitätsbewertungsverfahren für medizinische Hilfsmittel durchgeführt, 

how also 

auch als 
of class I - minimal risk 
Klasse I mit minimalem Risiko  
meets all provisions of the Regulation 2016/425 EEC which apply to it. 
erfüllen alle Anforderungen der Verordnung 2016/425 EWG.  

List of Applied harmonized standards 

Liste angewendeter harmonisierten Normen EN 420:2003+A1:2009 

 
 
 
 
 
 

Warschau, den 13.06.2019 

DOMAN 
Andrzej Domański 
02-981 Warschau 

ul. Zawodzie 7 
Suernummer: 521-196-60-21 

/eckiger Stempel - unleserliche Unterschrift/ 
Eigentümer 



Übersetzervermerk  

Die Übersetzung habe ich als Übersetzer für Slowakisch, Tschechisch und Polnisch, eingetragen unter 

der Registernummer 971165 in der vom Justizministeriums der Slowakischen Republik in Bratislava 

geführten Liste der Sachverständigen, Dolmetscher und Übersetzer, angefertigt. Die Übersetzung 

stimmt mit der zu übersetzenden Urkunde überein und ist unter der lfd. Nr. 50/21 im Buch der 

Übersetzungen eingetragen. Für die Übersetzung berechne ich ein Honorar gemäß § 10 der 

Bekanntmachung des Justizministeriums der Slowakischen Republik Nr. 491/2004. Ich bin mir der 

Folgen einer wissentlich unrichtig angefertigten Übersetzung bewusst.  

 

 6.2.2021     JUDr. Radek Ivanič, PhD. 

          beeidigter Übersetzer  

 

 

(Abdruck des Rundstempels) 

JUDr. Radek Ivanič, PhD. 

Übersetzer  

Sprachen: Slowakisch, Tschechisch, Polnisch  

 

 

Anm. d. Über.: Es folgen Übersetzervermerke in der polnischen und tschechischen Sprache. 
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