MERCATORMEDICAL

DEKLARACIA ZGODNOSCI UE

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

Deklaruje na swojg wytgczng odpowiedzialnosé, ze niesterylne rekawice diagnostyczne i ochronne:

_ Nazwaproduktu |  Opisproduktu | Rozmiar | Nrreferencyjne

, lateksowe, bezpudrowe,
comfort® powder-free P

o . XS (5-6)-XL(9-10) | 2’100 RD10005001-05
- do jednorazowego uzytku ' .

zaklasyfikowane jako wyréb medyczny klasy I, wedtug Reguty 5 zgodnie z Zatgcznikiem IX Dyrektywy Rady
93/42/EWG (Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania
wyrobéw medycznych) spetniajag wymagania zasadnicze Dyrektywy Rady 93/42/EWG znowelizowanej Dyrektywa
2007/47/WE (Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych) oraz sg zgodne z europejskimi
zharmonizowanymi normami: EN 455, EN ISO 15223-1, EN 1041. Procedura oceny zgodnosci wyrobow
przeprowadzona zgodnie z Zatgcznikiem | oraz Zatgcznikiem VIl Dyrektywy Rady 93/42/EWG (Rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobéw medycznych).

Wyzej opisane produkty zaklasyfikowane zostaty réwniez jako Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii Il i s3 zgodne
z Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkdw
ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy Rady 89/686/EWG oraz europejskimi normami:
EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016.

Wyzej opisane produkty sg identyczne ze Srodkiem Ochrony Indywidualnej, ktdry jest przedmiotem badania typu UE
(Modut B) oraz certyfikatu badania typu UE o nr 2777/11080-02/E02-01 wydanego przez jednostke notyfikowang:

Satra Technology Europe Limited (2777)
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Irlandia

oraz podlegajg procedurze oceny zgodnosci z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowane
kontrole produktu w losowych odstepach czasu (Modut C2), pod nadzorem jednostki notyfikowanej:

Satra Technology Europe Limited (2777)
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Irlandia

Data i miejsce wydania: Podpis w imieniu Wytworcy:

02.08.2019, Krakéw —

Wojciech Hercka
MERCATOR MEDICAL S.A.

L alan Modreiewskiel 30, 31-327 Krakow Kierownik Dokumentacji Produktowej




Navod na pouzitie:




Hlavné mesto SR Bratislava Vyzva ¢. 3 — Jednorazové latexové rukavice
m Primacialne namestie ¢. 1

ENEN 814 99 Bratislava

Priloha €. 2 - Navrh na plnenie kritérif

Identifikacné Udaje:

Nazov zikazky: ,,Vyzva ¢. 3 — Jednorazové latexové rukavice®

Uchadzad¢: KORAKO plus, s.r.o.
Adresa sidla: Bielicka 339, 958 04 Partizanske
1CO: 43959954

Cisto aétu IBAN): ||| GEGB
Telefonne ¢islo: _

E-mailova adresa: korakoplus@gmail.com

Ponukova cena v stlade s opisom predmetu zakazky:

Jednorazové latexové rukévice v mnozstve 120 000ks 7 500,00 9 000,00
(velkost’ S)

Jednorazové latexové rukavice v mnozstve 90 000ks 5 625,00 6 750,00
(velkost M)

Jednorazové latexové rukavice v mnozstve 110 000ks | 6 875,00 8 250,00
(velkost’ L)

Vietky ostatné sluzby (ako napr. dovoz, manipuléacia, | 0,00 0,00

atd’.)

Platca/neplatea-DPH (nehodiace sa preskrtnite)

Cestné vyhldsenie: Predlozenim tejto ponuky zaroveii destne vyhlasujem, Ze postupujem v stilade
s etickym kédexom uchadzaca vydanym Uradom pre verejné obstaravanie:

https://www.uvo.gov.sk/zaujemcauchadzac/eticky -k odex-zaujemcu-uchadzaca-54b . html

V Partizanskom diia 8. 6. 2021

Marianna Havaldova, na zéklade poverenia



Priloha ¢. 3 vyzvy & 3 - ,,Jednorazové latexové rukavice* v ramci zriadeného DNS ,,COVID 19 -
Ochranné pomécky a potreby*

Kipna zmluva ¢.

uzatvorend podl'a § 409 a nasl. zékona &. 513/1991 Zb. Obchodného zékonnika v zneni
neskorSich predpisov (dalej v texte tieZ ako ,,0bZ*) a podl'a zékona &. 343/2015 Z. z.
o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
(dalej v texte tiez ako ,,zdkon o verejnom obstaravani*)
(d’alej len ,,zmluva*)

medzi zmluvnymi stranami:

Predavajuci:

Nézov: KORAKO plus, s. 1. 0.

Sidlo: Bielicka 369, 958 04 Bratislava
Zastipeny: Rudolf Kovacik, konatel

ICO: 43959954

DIC: 2022580813

Bankové spojenie: CSOB, a. s.

Cislo u¢tu (IBAN):

Registracia:

Konajtci prostrednictvom:

Telefénny kontakt: T

E-mail: korakoplus@gmail.com

(dalej v texte tiez ako ,,preddvajuci®)

a
Kupujici:

Néazov: Hlavné mesto Slovenskej republiky Bratislava
Sidlo: Primacialne nam. 1, 814 99 Bratislava
Zastipeny: Ing. arch. Mata§ Vallo, primétor

ICO: 00603481

DIC: 2020372596

Bankové spojenie:

Cislo t¢tu (IBAN): SK 37 7500 0000 0000 2582 9413

Telefonny kontakt:

E-mail:

(dalej v texte tiez ako ,, kupujiici)
(predavajuci a kupujuci spolu d’alej v texte tieZ ako , zmluvné strany*)

Clanok I.
Uvodné ustanovenie

1. Tato zmluva sa uzatvara na zaklade vyzvy & 3 - ,Jednorazové latexové rukavice®
v ramei dynamického nakupného systému ,,COVID 19 - Ochranné pomdcky a potreby*
zriadeného dnia 26.03.2021. Ozndmenie o vyhldseni verejného obstardvania bolo



uverejnené v Uradnom vestniku EU dita 19.01.2021 pod znackou 2021/S 012-024431 a vo
Vestniku verejného obstardvania &. 12/2021 zo diia 20.01.2021 pod zna¢kou 2835-MUT.

Predavajlici sa zavizuje za podmienok dohodnutych v tejto zmluve a v sutaznych
podkladoch vyzvy ¢ 3 - ,Jednorazové latexové rukavice“ podas platnosti
a ucinnosti zmluvy dodat’ pre kupujiceho predmet zmluvy vratane dopravy a vykladky
tovaru na mieste urcenia.

Clanok II.
Predmet zmluvy

Predmetom tejto zmluvy je zavédzok predavajiceho dodat’ jednorazové latexové rukavice
(dalej v texte tiez ako ,,predmet kipy“ alebo ,tovar®), na miesto uréené kupujicim
v pozadovanom mnozZstve jednotlivych poloziek bliZsie $pecifikovanych v prilohe &. 1 —
Opis predmetu zakazky, ktora je neoddelitelnou stii¢astou tejto zmluvy.

Preddvajuci sa zavizuje, Ze za podmienok dohodnutych v zmluve kupujlicemu dodd
predmet kupy uvedeny vbode 1 tohto ¢lanku ana kupujuceho prevedie vlastnictvo
k predmetu kupy. Kupujuci sa predavajucemu zavizuje zaplatit' kipnu cenu uvedent
v ¢l IV ods. 4. tejto zmluvy.

Clénok IIL
Dodacie podmienky, termin, miesto

Predavajtci sa zavizuje dodat” kupujucemu predmet kipy podla &l. II tejto zmluvy do
10 pracovnych dni odo diia nadobudnutia G¢innosti tejto zmluvy.

Uvedeny termin dodania je mozné zmenit’ len po vz4djomnej pisomnej dohode obidvoch
zmluvnych stran.

Predavajtci je povinny predmet kipy definovany v ¢€l. II zmluvy kupujiicemu dodat
v mieste plnenia zmluvy, ktorym je sidlo kupujtceho uvedené v zahlavi tejto zmluvy, alebo -
na miesto, ktoré kupujum vopred pisomne alebo elektronicky oznami predavajucemu

Predavajuci je povinny predmet kiipi dodat’ kupujicemu len v pracovnych ditoch v Sase ad

8:00 hod. do 15:00 hod. alebo v &ase, ktory kupujuci vopred pisomne alebo elektromcky
oznami predavajucemu.

Predavajuci je povinny ozndmit” kupujicemu termin dodania (konkretny den a hodlnu)-
minimalne dva pracovné dni vopred. - -

34\ " ; R .
Predmet zmluvy sa povazuje za dédany podpisanim protokolu o odovzdani a prevzati - ,

predmetu kapy (d’alej v texte tieZ ako ,preberaci protokol/dodaci list*), za udasti-
poverenych zastupcov oboch zmluvnych stran na mieste, ktoré uréi kupujuci.

Zodpovednym zastupcom kupujiceho na prevzatie predmetu kupy ana podpisanie
protokolu o prevzati je Zodpovednym zastupcom
predavajuceho na odovzdanie predmetu kupy a na podpisanie protokolu o odovzdani je
Marek Sramka a Peter Vando. Preberacie protokoly sa vyhotovia v troch originaloch,
pri¢om jedno (1) vyhotovenie obdrz{ kupujuci, jedno (1) vyhotovenie obdrzi predévajtici a
jedno (1) vyhotovenie bude tvorit’ prilohu faktury (datiového dokladu).




10.

11.

12,

Dopravu predmetu kiupy do miesta dodania vratane vykladky tovaru zabezpeluje
predavajici na vlastné naklady tak, aby bola zabezpetena dostatoéna ochrana.

V pripade omeskania preddvajuceho s povinnostou dodat’ predmet kipy v termine
vzmysle bodu 1 tohto ¢lanku je kupujici opravneny uplatnit’ si voéi preddvajicemu
zmluvnu pokutu vo vyske 0,5% z kupnej ceny nedodaného tovaru za kazdy aj zadaty defi
omeskania, pri¢om pravo kupujuceho na nahradu $kody tymto nie je dotknuté.

Ak predavajuci nedoda kupujucemu tovar v dohodnutej lehote podla bodu 1 tohto &lanku
zmluvy, takéto konanie sa povaZuje za podstatné poruSenie zmluvnych podmienok
a zaklada pravo kupujtaceho odsttpit’ od zmluvy.

Kupujtei si vyhradzuje pravo odmietnut’ prevziat tovar, ak tovar svojimi vlastnost’ami,
resp. kvalitou, Specifikaciou, vadami nezodpoveda tovaru deklarovaného predavajticim pri
podpise tejto zmluvy.

Kupujuci si vyhradzuje pravo vratit neposkodeny tovar v povodnych obaloch do 14 dni od
prevzatia tovaru ak zisti, Zze dodany tovar nesplia ktorukol'vek z poZadovanych
technickych Specifikdcii vyzadovanych kupujucim alebo nespliia osobitné pozZiadavky na
plnenie.

Kupujici poZaduje dodanie predmetu kapy spolu s dokumentdciou: technicky
(produktovy) list vyrobku, EU wvyhlasenie o zhode, ndvod na pouZitie a wdrzbu
(v slovenskom jazyku).

Clanok IV.
Kiupna cena, platobné podmienky a prevod vlastnickeho prava k predmetu kipy

Kupna cena za predmet kupy uvedend v prilohe ¢. 2 zmluvy je stanovend v zmysle
§ 3 zadkona ¢.18/1996 Z. z. ocenach vzneni neskorSich predpisov, vyhlasky MF
¢. 87/1996 Z. z., ktorou sa vykonava zakon ¢. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni neskorsich
predpisov.

Zmluvné strany spolo¢ne vyhlasuju, ze kipna cena za predmet kipy je maximdlna
a predavajici nema pravo ju jednostranne zvysovat'.

Kupna cena je dohodnutd vratane obalov, balenia, dopravy, vykladky tovaru a ostatnych
nékladov predavajuceho v suvislosti s touto zmluvou.

Celkova cena za dodanie predmetu i‘(‘l’lpy je nasledovna:
Cena bez DPH 20 000,00

DPH 20% 4 000,00

Cena s DPH 24 000,00 (slovom: dvadsat’styritisic Eur)

Kupujuci uhradi preddvajucemu kipnu cenu po riadnom dodani tovaru zo strany
predavajuceho v zmysle ¢l. II ods. 1 tejto zmluvy formou bezhotovostného platobného
styku, bez poskytnutia preddavku. Kupna cena bude kupujucim uhradend na zaklade
predloZenej faktiry vystavenej predavajicim, s lehotou splatnosti 30 kalendarnych dni odo
diia jej dorucenia kupujucemu. Faktira musi obsahovat’ nalezitosti v zmysle § 71 zadkona



€. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zneni neskorsich predpisov. V pripade, e
faktira nebude obsahovat’ zakonom predpisané néleZitosti alebo bude obsahovat’ chybné
udaje, je kupujuci oprdvneny v lehote splatnosti vratit” ju preddvajucemu na doplnenie
alebo opravu. V takomto pripade sa prerusi plynutie lehoty splatnosti faktiry a nova lehota
zatne plynit’ dfiom nasledujicim po dni dorucenia opravenej alebo doplnenej faktiry
kupujacemu.

Kupujtci uhradi preddvajucemu kupnu cenu na bankovy ucet predavajuceho uvedeny
v z4hlavi tejto zmluvy.

Clanok V.
Zarucné podmienky a zodpovednost’ za vady

Zmluvné strany sa dohodli, Ze zaruka na predmet kipy — zaruénd doba je v dizke
24 mesiacov a zacina plynut’ odo diia dodania predmetu kupy.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze podas zaruénej doby ma predavajuci povinnost’ bezplatne
odstranit’ vadu (chybu) predmetu zmluvy pri opravnenej reklamacii v dohodnutom &ase.

Predavajuci zodpovedd za vady, ktoré md predmet kipy v okamihu, ked’ prechédza
nebezpecenstvo Skody na tovare na kupujuceho. aj ked’ sa vada stane zjavnou aZ po tomto
Case. Predavajtici zodpoveda taktiez za akikol'vek vadu, ktord vznikne po uvedenej dobe,
ak je spdsobena porusenim povinnosti predavajuceho podla tejto zmluvy.

Sposob reklamacie vad tovaru bude prebichat’ najmd telefonicky a pisomne
prostrednictvom elektronickej posty. Emailové kontakty zmluvnych stran st uvedené
v zdhlavi zmluvy.

Clanok VI.
Ukoncéenie zmluvy

Tato zmluva zanikne uplynutim zaruénej doby v stlade s¢l. V tejto zmluvy. Pred
uplynutim tejto doby je zmluvu mozné ukon¢it’ pisomnou dohodou zmluvnych stran alebo
pisomnym odstupenim kupujiceho od zmluvy.

V pripade zaniku zmluvy dohodou zmluvnych stran, tato zanik4 diiom uvedenym v tejto
dohode. V dohode sa upravia aj vzdjomné naroky zmluvnych stran vzniknuté z plnenia
zmluvnych povinnosti alebo z ich porusenia ku diiu zaniku zmluvy dohodou.

Ak predavajuci kond vrozpore stouto zmluvou, sitaznymi podkladmi, pravnymi
predpismi a na pisomnu vyzvu kupujuceho toto konanie a jeho nasledky v uréitej lehote
neodstrani, je kupujtci opravneny od zmluvy odstupit’, pri¢om nastdvaju Gi¢inky odstipenia
od zmluvy v zmysle § 349 a § 351 ObZ. Predchadzajuca pisomna vyzva kupujticeho nie je
potrebnd v pripade odstupenia od zmluvy zo strany kupujiceho podl'a bodu 4 tohto &lanku.

Kupujuci si vyhradzuje pravo odstipenia od zmluvy aj bez predchadzajucej pisomnej
vyzvy, ak predavajuci dodd tovar, ktory nezodpovedd mnozstvu, akosti a kvalite
dohodnutého v zmluve a v sutaznych podkladoch. Kupujtci je opravneny od zmluvy
odstupit’ aj v pripade, ak predavajiici nedoda tovar Ziadaného mnoZstva v lehote podla &l.
III ods. 1 tejto zmluvy.



Odstupenie od zmluvy musi mat' pisomnd formu a musi byt druhej zmluvnej strane
dorucené. U€inky odstipenia nastdvaju dilom dorucenia odstipenia druhej zmluvnej
strane.

Za deni doruenia sa povazuje deil prevzatia pisomnosti. V pripade, ak adresat odmietne
pisomnost’ prevziat', za defi doru¢enia sa povazuje defi odmietnutia prevzatia pisomnosti.
V pripade, ak si adresat neprevezme pisomnost v tloznej lehote na poste, za deti dorudenia
sa povaZuje posledny defi uloznej doby na poste. V pripade, ak sa pisomnost vrati
odosielatelovi s oznacenim posty adresat neznamy alebo adresat sa odstahoval alebo
s inou poznamkou podobného vyznamu, za den dorucenia sa povazuje deti vratenia
zasielky odosielatel'ovi.

Clanok VILI.
Vyuzitie subdodavatel’ov

Predavajuci predklada v prilohe & 3 ktejto zmluve zoznam vSetkych svojich
subdodavatel'ov (identifikaéné Gdaje a predmet subdodavky) a udaje o osobe opravnenej
konat' za kazdého subdodavatel'a v rozsahu meno a priezvisko, adresa pobytu, datum
narodenia. Az do splnenia tejto zmluvy je preddvajici povinny ozndmit kupujicemu
akukol'vek zmenu tdajov o subdodavatelovi.

Predavajuci je oprdvneny kedykol'vek pocas trvania tejto zmluvy vymenit ktoréhokolvek
subdodéavatela, a to za predpokladu, Ze novy subdodavatel disponuje oprdvnenim na
prislusné plnenie zmluvy podla § 32 ods. 1 pism. e) zakona o verejnom obstaravani, ako
aj spifia povinnost zapisu do registra partnerov verejného sektora, ak zakon pre takéhoto
subdodavatel'a tento zapis vyZaduje. Najneskor 5 dni pred prijatim subdodavky od nového
subdodavatel'a, alebo od uzavretia zmluvné vzt'ahu s novym subdodavatelom (podla toho
ktord udalost’ nastane skor), je predavajuci povinny oznamit kupujucemu (identifika¢né)
idaje o novom subdodavatel'ovi a o osobe opravnenej konat’ za nového subdodavatela
vrozsahu meno a priezvisko, adresa pobytu, datum narodenia a zaroveii na vyzvu
kupujliceho predloZit’ kupujucemu doklad preukazujuci, Ze novy subdodévatel spiiia
podmienku Gcasti osobného postavenia podl'a § 32 ods. 1 pism. e) zdkona 0 verejnom
obstaravani pre dany predmet subdodavky. Az do splnenia tejto zmluvy je predavajuci
povinny ozndmit’ kupujicemu akukol'vek zmenu tidajov o novom subdodavatelovi.

Clanok VIII.
Zaverefné ustanovenie

4}'\‘* . . r ’ w7
Zmluva sa vyhotovuje v Styroch (4)4ovnopisoch. pricom kazda zmluvna strana obdri po
dva (2) rovnopisy.

Zmena tejto zmluvy je mozna len po predchadzajticej dohode oboch zmluvnych stran, vo
forme riadne o¢islovanych pisomnych dodatkov.

Tato zmluva podlieha povinnému zverejneniu v zmysle ustanovenia § 5a ods. 1 zikona
¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informacidm a o zmene a doplnent niektorych
zékonov (zékon o slobode informdcif) v zneni neskorsich predpisov a § 47a ods. 1 zakona
€. 40/1964 Zb. obgiansky zékonnik v zneni neskorsich predpisov.



Zmluva sa v sulade s ¢l. III bod. 1 uzatvara na dobu uréitu. Tato zmluva nadobuda platnost’
ditom jej podpisu obidvoma zmluvnymi stranami a G&¢innost ditom nasledujicim po dni
zverejnenia na webovom sidle kupujtceho.

Ak by niektoré z ustanoveni tejto zmluvy bolo neplatné, alebo by sa takym stalo neskoér,
nie je tym dotknutd platnost’ ostatnych jej ustanoveni. V takom pripade zmluvné strany
dohodnu nahradni upravu, ktord najviac zodpoveda cielu sledovanému neplatnym
ustanovenim.

Pravne vzt'ahy zaloZené touto zmluvou, ak ich zmluva vyslovne neupravuje, sa riadia
prisluSnymi ustanoveniami Obchodného zdkonnika a ostatnymi platnymi pravnymi
predpismi SR.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si zmluvu preéitali, s jej obsahom sa riadne a podrobne
obozndmili, pri¢om vsetky ustanovenia zmluvy st im zrozumitelné a dostatoéne urcitym
spdsobom vyjadrujti slobodni a vdznu vol'u zmluvnych stran, ktord nebola prejavena ani
vtiesni ani za napadne nevyhodnych podmienok, aich spdsobilost nie je niéim
obmedzend, €o zmluvné strany nizie potvrdzujd svojimi podpismi.

Zaviiznou a Neoddelitenou sticast’ou kiipnej zmluvy vo forme priloh su:

Priloha ¢. 1 Opis predmetu zékazky (z prilohy ¢. 1 sitaznych podkladov)
Priloha ¢. 2 Cenova ponuka predavajiiceho ako uchddzada vo verejnom obstarévani
(z ponuky uchadzaca)
Priloha ¢. 3 Zoznam subdodavatel'ov
V Partizanskom dna 8. 6. 2021 Vo, ,dia e,

KORAKO plus, :
Marianna Havaldova /e
na zdklade poverenia Hlavné mesto SR Bratislava



Priloha ¢. 3 Zmluvy

ZOZNAM SUBDODAVATELOV

Obchodné meno dodavatela:
Sidlo alebo miesto podnikania dod4vatel'a:
ICO:

{san jvnena konat’ za dodavatela tymto Cestne vyhlasujem, Ze na realizacii
Dolu podpisana osoba opravnena konat dodavatel'a tymto Cest hl 1
predmetu zédkazky s ndzvom ,.Jednorazové latexové rukavice™:

i sa nebudu podielat’ subdodavatelia a cely predmet uskuto¢nime vlastnymi kapacitami.
O sa budi podiel'at’ nasledovni subdodévatelia:

Obchodné
meno/nazov/meno
a priezvisko

Opravnena osoba
(meno, adresa,
datum narodenia)

Sidlo/ adresa 1CO/datum Predmet Plnenie
pobytu narodenia subdodavky v %

*(d’alsich doplnit’ podl'a potreby)

V Partizanskom dnia 8. 6. 2021

Marianna Havaldova
Na zaklade poverenia

Pozndmka * (doplnit podla potreby)




Technicky list

v

MERCATUK'VII_u-v. -

Klasifikované ako zdravotnicka pomécka triedy |.
Splhaju zakladné poziadavky Smernice Eurépskeho parlamentu a rady 93/42/EHS.
V zhode s normami: EN 455, EN ISO 15223-1, EN 1041.

Klasifikované ako OOP kategorie I

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425

V zhode s normami: EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015,
EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016.

Notifikacny organ: CE 2777.



Volny preklad

MERCATOR MEDICAL

EU VYHLASENIE O ZHODE

Vyrobca: MERCATOR MEDICALS. A.
Ul. H. MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKOV, POLSKO

Vyhlasujem na svoju vlastni zodpovednost, Ze nesterilné diagnostické ochranné rukavice:

Nazov vyrobku Opis vyrobku Rozmer Referencéné Cislo
Comfort powder-free | Latexové, XS (5-6) - XL (9-10) a’100 RD11001001-05
nepudrované, na
jednorazové pouzitie

Su klasifikované ako zdravotnicka pomocka triedy I, podla Pravidla 5 v sulade s Prilohou IX Smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 93/42/EHS (nariadenia ministerstva zdravotnictva zo dria 5. novembra
2010 o spdsobe klasifikacie zdravotnickych pomdcok), spifiaju zékladné poziadavky Smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 93/42/EHS, novelizovanej Smernicou 2007/47/ES (Zakona z 20. maja
2010 o zdravotnickych pomédckach) a si zhodné s eurépskymi harmonizovanymi normami: EN 455, EN
ISO 15223-1, EN 1041. Postup posudzovania zhody vyrobkov bol vykonany v sulade s Prilohou
| a Prilohou VII Smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 93/42/EHS (Nariadenia Ministerstva
zdravotnictva zo dia 17. februdra 2016 o zakladnych poZziadavkach a postupoch posudzovania zhody
zdravotnickych pomdcok).

Vyssie uvedené vyrobky boli taktiez klasifikované ako Osobny ochranny prostriedok samostatnej
kategérie Ill ast zhodné s Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) Rady 89/686/EHS
a s eurépskymi normami EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015,
EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016.

Vyssie uvedené vyrobky su identické s osobnym ochrannym prostriedkom, ktory bol podrobeny
typovym skuskam EU (Modul B) a na ktory sa vztahuje osvedéenie o typovej skusky EU ¢. 2777/11080-
02/E02-01, ktoré vydal notifikovany organ:

Satra Technology Europe Limited (2777)
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, irsko

A vztahuje sa nan postup posudzovania zhody s typom na zaklade kontroly vyroby a dozoru kontroly
vyrobku v l[ubovolnych intervaloch (Modul C2) pod dozorom notifikovaného organu:

Satra Technology Europe Limited (2777)
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, irsko

Datum a miesto vydania: Podpis v mene vyrobcu:
02. 08. 2019, Krakow necitatelny podpis

Peciatka Wojciech Hercka








