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Prohlaseni o shodeé

My distributor, WIMEX s.r.o.
Broumovska 72
54701 Nachod
Ceska republika

timto prohlasujeme, Ze nasledujici pfedméty jsou v souladu s:

e NARIZENIi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich

e NARIZENIi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016 o
osobnich ochrannych prostfedcich

WIMEX Cislo | Nazev Typ materialu
68190 Rukavice (Nitril) nepudrovana ¢erna 'S’ [100 ks] Nitril
68191 Rukavice (Nitril) nepudrovana &erna "M" [100 ks] Nitril
68192 Rukavice (Nitril) nepudrovana ¢erna "L’ [100 ks] Nitril
68193 Rukavice (Nitril) nepudrovana ¢erna "XL" [100 ks] Nitril

A jsou ve shodé s nasledujicimi normami:

EU smérnice Evropska norma

MDR Kilasifikace | - nesterilni EN 455

EN ISO 374-1:2016 Typ B

EN 374-4:2013

EN ISO 374-5:2016 Bakterie, Houby, Virus
EN 420:2003+A1:2009

PPE Kategorie I

EU pfezkouseni typu (modul B) provedl oznameny subjekt 2777 SATRA Technology Europe Limited
se sidlem Bracetown Business Park, Clonee, D15YN2P Ireland a vydal certifikat EU pfezkous$eni typu:
2777/12716-02/E03-01.

Shodu s modulem D provedl oznameny subjekt 0598, SGS FIMKO OY se sidlem P.O. Box 30
(Sarkiniementie 3), 00211 Helsinki, Finland.
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Nachod, 03.03.2023
WIMEX < -0

Broumaovska 72
CZ-547 01 Niched
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Ing. Ondfej Mrkos
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