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Prohlášení dodavatele / Prohlášení o shodě 

Dodavatel: 

Řeznické potřeby s.r.o., Šmahova 311/113, Slatina, 627 00 Brno, IČO: 108 55 254 

Tel./Fax.: +420 519 426 056/7 

Datum  :                                                           2.1.2023  

Název artiklu:  Vyšetřovací rukavice LATEX  

Katalogové číslo:                viz katalog firmy Martin Kučera 

EU Prohlášení o shodě podle nařízení o zdravotnických prostředcích (EU) 2017/745 a Nařízení Evropského 

parlamentu a Rady (EU) 2016/425 o osobních ochranných prostředcích 

Je v souladu s ustanoveními nařízení (EU) 2017/745 a odpovídá normám 
 
- EN 455-1:2020  
- EN 455-2:2015  
- EN 455-3:2015  
- EN 455-4:2009  
 
Tento výrobek je zdravotnickým prostředkem třídy 1 podle klasifikace v příloze VIII. 

 

Je v souladu s ustanoveními nařízení (EU) 2016/425 a odpovídá harmonizovaným normám 

- EN ISO 374-1:2016+A1:2018 
- EN ISO 374-5:2016  
- EN ISO 21420:2020 

  a odpovídá normám 

- EN ISO 374-4:2019  
- ISO 16604:2004. 
 
Tento výrobek představuje OOP kategorie III podle přílohy I nařízení a je identický s OOP, který byl předmětem 

certifikátu ES přezkoušení typu č. 2777/10015-03/E26-01 vystaveného Satra, identifikační číslo 2777, a podléhá 

postupu podle Modu D směrnice (EU) 2016/425 pod dohledem oznámeného subjektu Satra (identifikační číslo 

0598).  

Toto prohlášení musí být předloženo znovu bez další žádosti, pokud dojde k významným změnám ve výrobě, proběhnou změny v migraci nebo 

když dojde k novým vědeckým poznatkům. Nová vydání příslušných zákonů jsou pečlivě sledována. Informace o jakýchkoliv významných 

změnách zákonů nebo norem, které souvisejí s výrobou a používáním produktu, bude poskytnuta s dostatečným předstihem. 

Toto prohlášení bylo vygenerováno elektronicky a je platné bez podpisu po dobu 3 let (od data vystavení). 


