EERCATOR

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Wytwdrca: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKOW, POLSKA

deklaruje na swoja wytaczng odpowiedzialnosé, ze produkty:

Nazwa produktu: Opis produktu: Rozmiar | Numery referencyjne:
6.0 RC11050060
6.5 RC11050065
7.0 RC11050070
SANTEX® POWDERED Sterylne (EO), pudrowane, lateksowe rekawice chirurgiczne 7.5 RC11050075
8.0 RC11050080
8.5 RC11050085
9.0 RC11050090
6.0 RC10051060
6.5 RC10051065
7.0 RC10051070
SANTEX® POWDER-FREE Sterylne (EO), bezpudrowe, lateksowe rekawice chirurgiczne 7.5 RC10051075
' 8.0 RC10051080
8.5 RC10051085
9.0 RC10051090
Klasyfikacja: Klasa lla regufa 6 zgodnie z zatgcznikiem IX Dyrektywy 93/42/EWG oraz Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r. w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych
Kod UMDNS: 11883
Jednostka notyfikowana: DNV GL Presafe AS, Nr 2460
Veritasveien 3
N-1363 Hgvik, Norwegia
Nr certyfikatu EC: 11711-2017-CE-POL-NA-PS

Spefniajag wymagania zasadnicze zawarte w Zataczniku | Dyrektywy 93/42/EWG (Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych) znowelizowanej Dyrektywa 2007/47/WE. Procedura oceny zgodnosci przeprowadzona zgodnie z Zatacznikiem I
(z wytaczeniem sekcji 4) Dyrektywy 93/42/EWG. Produkt ten jest zgodny z nastepujacymi europejskimi zharmonizowanymi
normami: EN ISO 13485:2016, EN ISO 14791:2012, EN ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008, EN 455-1:2000, EN 455-2:2009+A2:2013,
EN 455-3:2006, EN 455-4:2009, EN 556-1:2001|AC:2006, EN ISO 11737-1:2006, EN ISO 11737-2:2009, EN ISO 11135-1:2007,
EN ISO 11138-2:2009, ISO 10993-1:2009|AC:2010, EN 1SO 10993-5:2009, EN I1SO 10993-7:2008, EN SO 10993-10:2010.
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