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EU PROHLASENI O SHODE

1. OOP : jednorazové rukavice typ:  NITRIL BLUE,
kod 181007 - 181010,
velikost: 7 (S), 8 (M), 9 (L), 10 (XL)

2. Vyrobce: Professional Latex SDN.BHD.,
LOT 52, Jalan Logam 2, Kamunting Raya Industrial,
34600 Kamunting, Perak, Malaysia

3. Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce:
Professional Latex SDN.BHD., viz bod 2.

4, Pfedmét prohlaseni: nesterilni jednorazové nitrilové rukavice,
- nepudrované, hladky povrch
- barva modra
- skupinové baleni po 100 kusech v papirové krabice

5. Pfedmét prohlaseni popsany v bodé 4 je ve shodé se smérnici o zdravotnickych
prostfedcich MDD 93/42/EEC (novelizovana nafizenim 2007/47/EC): Class |, Rule 5.
Vyhovuje pozadavkim Mediacal Device regulation 2012 a harmonizovanym normam viz. 6.

6. PouZité harmonizované normy:
EN ISO 13485:2016, ISO 14971, ISO 10993-10, 1ISO 152231,
EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4, EN 374-1, EN 374-2,
ASTM D6319, ASTM D5151, ASTM D5712, ASTM D412,
Narizeni EP a Rady (ES) 1935/2004

7. Oznameny subjekt: NQA Certification Ltd. located at Warwick House, Houghton
Hall Park, Houghton Regis, Dunstable, LU5 5ZX, UK
vydal certifikat €. 66352 dne 9.5. 2017.
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