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ES VYHLASENIE
O ZHODE
Nézov a adresa : MY TICARET VE MEDIKAL A S.
spolo&nosti
Omerli Mah. General Siikrii Koralti Cad. No: 33
Arnavutkdy-Istanbul / TURECKO
Nézov vyrobku : Latexové vy3etrovacie rukavice
Nitrilové vy$etrovacie rukavice
Typ a registracia / : Pudrované latexové vySetrovacie rukavice - MLP02
katalégové &islo Nepudrované latexové vysetrovacie rukavice - MLPF02
Nepudrované nitrilové vy3etrovacie rukavice - MNO1
"Znacka ; Mumu - Mumu Plus
Klasifikacia : Trieda I
Postup posiidenia zhody : Priloha VII
Sposob postidenia : Vlastné vyhldsenie

Na zéklade nadej vyluénej zodpovednosti vyhlasujeme, Ze vy3Sie uvedeny vyrobok (-ky) ozna&eny CE spiiia
nevyhnutné poziadavky Nariadenia Rady ES 93/42/EHS zo dia 14. juna 1993 o zdravotnych poméckach v zneni
Smernice Rady 2007/47/ES. ’

Overovacie osvedéenia : Systém riadenia kvality EN 1SO13485:2016
&. certifikatu: ISO 02 836 1179

Systém riadenia kvality EN ISO9001:2015
¢. certifikatu: ISO 01 940 117
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Osoba opriavnena na podpisovanie:

Meno - priezvisko
Funkcia

Podpis

EN 374-2 Ochranné rukavice proti nebezpeénym chemikaliam a
mikroorganizmom - Cast 2: Stanovenie odolnosti proti penetracii.
EN 16523-1+A1 Stanovenie odolnosti materialu proti permedacii
chemikéliami. Cast’ 1: Permeécia potenciélne nebezpednymi
kvapalnymi chemikéliami za podmienok nepretrzitého kontaktu.
(smernica EN 374-3 bola revidovana ako smernica EN 16523-1+A1)
EN 374-4 Ochranné rukavice proti chemikaliam a
mikroorganizmom - Cast’ 4: Stanovenie odolnosti proti degradacii
chemikaliami.

EN 374-5 Ochranné rukavice proti nebezpednym chemikaliam a
mikroorganizmom - Cast 2: Podmienky a pravidla vykonu pre rizika
mikroorganizmov.

EN 455-1 Zdravotnicke rukavice na jednorazové pouzitie Cast 1:
Poziadavky a sku§anie na nepremokavost’.

_EN 455-2 Zdravotnicke rukavice na jednorazové pouZitie Cast’ 1:

Poziadavky a skasanie fyzikalnych vlastnosti.

EN 455-3 Zdravotnicke rukavice na jednorazové pouzitie Cast’ 1:
Poziadavky a skugky na biologické hodnotenie

EN 455-4 Zdravotnicke rukavice na jednorazové pouzitie Cast’ 1:
Poziadavky a skuSobné metédy minimalnej doby skladovania

EN ISO 10993-1 Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok -
Cast’ 1: Hodnotenie a skii$anie v systéme riadenia rizika.
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neditateny podpis
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Ikitelli Organize Saq. Bolg. Eskoop San Sit.
A3 Blok No: 160 Basaksehir / ISTANBUL
Tel: 0212 438 20 64 Fax. 626 040 4605

www.mymedikal.com.tr
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Preklad som vypracovala ako prekladatel’ka zapisand v zozname znalcov, timo&nikov
apeekladatefov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore
amghicky a slovensky jazyk, evidenéné &islo prekladatela 971011.

Prekiad je v denniku zapisany pod &islom 57/2021.

Prekiad sihlasi s prekladanou listinou.
Som si vedom4 nésledkov vedome nepravdivého prekladu.

I produced the above translation as a translator listed in the Register of Experts, Interpreters
and Translators maintained by the Ministry of Justice of the Slovak Republic, discipline
Slovak and English languages, translator’s reg.no. 971011.

This translation is registered in the translator’s diary under no. 57/2021.

The translation is in literal compliance with the translated document.
I am aware of the consequences rgsulting from knowingly false translation.

-

Miesto a datum / Place and date: Prievidza, 4.3.2021.
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