


 

 

 

EU PROHLÁŠENÍ O SHODĚ 
 
Výrobce:  Mercator Medical (Thailand) Ltd. 

88/8 Moo.12 Tambon Kampaengphet,  

Amphur Rattaphum, Songkhla 90180 Thajsko  

 

Prohlašujeme na naši výlučnou odpovědnost, že nesterilní vyšetřovací a ochranné rukavice: 

 

Značka Druh Velikosti Referenční čísla 

nitrylex® classic  Nitrilové, nepudrované, modré, jednorázové XS (5-6) – XXL (10-11) a’100 RD30309001-06 
a´200: RD30310001-06 

 

Basic UDI-DI:  88591852 NS N PF 6S 

Zamýšlené použití: nesterilní nepudrované nitrilové vyšetřovací a ochranné rukavice jednorázové, určené na 

zdravotnické použití, které pro nošení na rukou musí ochránit pacienta a vyšetřující osoby od křížové kontaminace, 

závěrečné lékařské prohlídky, ochranné a terapeutické procedury. 

Způsob posuzování shody: Příloha II a III (dle Nařízení (EU) 22014/745) 

  

klasifikované jako zdravotnický prostředek třídy I, pravidlo 5, podle přílohy VIII nařízení Evropského parlamentu (EU) 
2017/745 a Směrnice o zdravotnických prostředcích z 5. dubna 2017 a jsou v souladu se standardy EN 455-1:2020, EN 
455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO 15223-1:2021 a EN 1041:2008+A1:2013. Povinnosti jsou stanovené 
v příloze IV. 
 
Výše uvedené výrobky jsou v souladu s ustanovením nařízení Evropského parlamentu (EU) 2016/425 a se Směrnicí 

z 9.března 2016 o osobních ochranných prostředcích kategorie III, se standardy EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-

2:2019, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, EN 16523-1:2015+A1:2018 a EN ISO 21420:2020. 

 

Výše popsané výrobky jsou identické s osobním ochranným prostředkem, na které se vztahuje Certifikát hodnocení 

typu EU (modul B) podle certifikátu č. 2777/12470-05/E00-00 a průběžná shod modulu C2 pod dohledem notifikované 

osoby: 

SATRA Technology Europe Limited (číslo notifikované osoby 2777)  

Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Irsko 

 

Oprávnění zástupce v EU 

Mercator Medical S.A. 

ul. H. Modrzejewskiej 30 31-327 Krakov, Polsko 

 

Toto prohlášení je podporování schválením Systému kvality ISO13485:2016/EN ISO13485:2016 a ISO 9001:2015 

vydaného: 

SGS United Kingdom Ltd 

Rossmore Business Park Ellesmere Port Cheshire CH65 3EN VB 

 

Datum a místo vystavení: 
22.02.2022, Thajsko 

Podpis jménem výrobce: 
[vlastnoruční podpis včetně razítka] 

 
Mr. Praneet Inthajak  
Senior QA/RA Manager 
Mercator Medical (Thailand) Ltd.  
 

 


