MERCATORMEDICAL

EU DECLARATION OF CONFORMITY

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

Declares under its sole responsibility that non-sterile examination and protective gloves:

Brand Type : _ . Sizes Reference Numbers
nitrile, powder-free, blue, for single a’100: RD30019001-05
XS (5-6) - XL (9-10) p
use a’200: RD30096001-05

Lik f i a’50: RD30174001-05
i - nitrile, powder-free, white, for single :
nitrylex® classic XS (5-6) - XL (9-10) a’100: RD30143001-05

use
a’200: RD30097001-05
nitrile, powder-free, violet, for single a’'100: RD30169001-05
XS (5-6) - XL (9-10) :
use a’200: RD30168001-05

Basic UDI-DI: 5506615 RD NS N PF 9C

meet the provisions of the Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and the Council of 5 April 2017 on
medical devices, are classified as medical device class | according to Annex VIl of the Regulation (EU) 2017/745 and
comply with European harmonized standards: EN 455-1:2000, EN 455-2:2009+A2:2013, EN 455-3:2006,
EN 455-4:2009, EN 1SO 15223-1:2016, EN 1041:2008.

The products described above are also classified as Personal Protective Equipment Category Il and comply with
Regulation (EU) 2016/425 of the European Parliament and the Council of 9 March 2016 on Personal Protective
Equipment and resolution of the Council Directive 89/686/EEC and European standards: EN 420:2003+A1:2009,
EN ISO 374-1:2016, EN 374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN 1SO 374-5:2016.

The products described above are identical to the Personal Protective Equipment, which is the subject to the
EU Type Examination (Module B) under certificate No. 2777/10015-03/E17-01 issued by notified body:

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

and are subject to the conformity to type procedure based on the internal production control plus supervised
product checks at random intervals (Module C2) under surveillance of the notified body:

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

Date and place of issue: Signed on the behalf of the Manufacturer:

05.05.2020, Krakow M

MERCATOR MEDICAL S.A. 2
ul. Heleny Modrzejewskiej 30, 31-327 Krakow Wojciech Hercka
tel. 12 66 55 400, fax 12 66 53 415 Product Documentation Manager

Rejestracja: 53d Rejonowy dla Krakowa - Srodmigscia w Krakowie,

X1 Wydziat Gospodarczy KRS, KRS: 0000036244 )
Kapital zaktadowy (w catosci wplacony): 10.589.100 PLN

NIP: 677-10-36-424, REGON: 350967107
Numer BD(){'é 000056063
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Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségligyi Intézet

Orvostechnikai Féosztaly

1135 Budapest, Szabolcs utca 33.

Levélcim: 1372 Postafiok 450

Tel.: +36 1 886 9300, Fax: +36 1 886 9460

E-mail: amd@ogyei.gov.hu
Web: www.ogyei.gov.hu
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Ugyiratszam:
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OGYEI/ 20198-1/2023
Nyilvantartasi szam: HU/CA01/20198-1/2023

Nyilvantartasba vétel igazolasa
Ugyintéz4: Haszan Attila

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) nevében
eljarva az orvostechnikai eszk6zokrél szold 4/2009 (111, 17.) EGM rendelet (a tovabbiakban: R.) 17.
§ (3) bekezdése alapjan a Carbon Web Szolgaltaté Korlatolt Felel6sségii Tarsasag (székhely: 5600
Békéscsaba, Siraly koz 6., adoszam: 24195320-2-04, a tovabbiakban: Forgalmazo) kérelmére, az
alabbi orvostechnikai eszkz(6k) nyilvantartasba vételét

igazolom:
Az eszk6z(6k) neve:
Ssz. Eszkoz neve Katalégusszam/ | Kockazati Gyarté EC/REP Alapveté UDI (B-UDI)
Azonositészam osztaly
|
PAUL HARTMANN
Omnifix E AG. (Paul Hartmann
rogzit6flisz str. 12, 89522
1. 5cmx10m (1db) 900649 Heidenheim, Germany) | - 40495002553KU
|
PAUL HARTMANN
Omnifix elastic AG. (Paul Hartmann
rogz.flisz str. 12, 89522
2. 30cmx10m(1db) 900607 Heidenheim, Germany) | - 40495001695LA
|
PAUL HARTMANN
AG. (Paul Hartmann
Omnisilk ragtapasz str. 12, 89522
3. 5¢cm x 5m P1 900432 Heidenheim, Germany) | - 40495001686L9
|
PAUL HARTMANN
Cosmos Aqua AG. (Paul Hartmann
sebtapasz 3 méret str. 12, 89522
4. (20db) 530550 Heidenheim, Germany) | - 40495001535KK
|
Mercator Medical S.
Mercator Nitrylex A
classic kék (UL.H.MODRZEJEW
pudermentes SKIEJ 30,31-327
5. kesztyt S 100x RD30019001-05 KRAKOW,POLSKA) | - 5906615 RD NS N PF 9C
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Mercator Nitrylex
classic kék
pudermentes

Mercator Medical S.
A.
(UL.H.MODRZEJEW
SKIEJ 30,31-327

6. kesztyti M 100x RD30019001-05 KRAKOW,POLSKA) | - 5906615 RD NS N PF 9C
|
Mercator Medical S.
Mercator Nitrylex A
classic kék (UL.H.MODRZEJEW
pudermentes SKIEJ 30,31-327
7. kesztyl L 100x RD30019001-05 KRAKOW POLSKA) | - 5906615 RD NS N PF 9C
|
Mercator Medical S.
Mercator Nitrylex A
classic kék (UL.H.MODRZEJEW
pudermentes SKIEJ 30,31-327
8. kesztyti XL 100x | RD30019001-05 KRAKOW POLSKA) | - 5906615 RD NS N PF 9C
| Su Biyomedikal
Submed type IIR Sistemler ve Saglik
3-rétegli, kék, Hizmetleri San. ve Tic.
egyszer Ltd. Sti. (Orhangazi
hasznalatos feln6tt mah. 1673. Sok. No:
sebészeti arcmaszk 20 Esenyurt Istanbul
9. 10x MS001-4 Turkey) - 868130521MS001-46E
Ila Alicn Medical
Shenzhen, Inc (Room
410, Building A, 3rd
Sub-park, Leibo
Zhongcheng Life
Science Park, No.22
Jinxiu East Road,
Jinsha Community,
Kengzi
Street, Pingshan CMC Medical
District, 518118 Devices & Drugs
Shenzhen, Guangdong, | S.L. (C/ Horacio
Alicn AET-R1F1 PEOPLE'S Lengo No 18, CP
érintés nélkiili REPUBLIC OF 29006, Malaga,
10. infravoros hdméré | AET-R1F1 CHINA) Spain) 69537756R1B1VP
Ila Alicn Medical
Shenzhen, Inc (Room
410, Building A, 3rd
Sub-park, Leibo
Zhongcheng Life
Science Park, No.22
Jinxiu East Road,
Jinsha Community,
Kengzi
Street, Pingshan CMC Medical
District, 518118 Devices & Drugs
Alicn AES-U 121 Shenzhen, Guangdong, | S.L. (C/ Horacio
digitalis, karos PEOPLE'S Lengo No 18, CP
vérnyomasmérd REPUBLIC OF 29006, Malaga,
11. késziilék AES-U121 CHINA) Spain) 69537756U111UU
Smith & Nephew
Smith & Nephew Operations B.V.
Opsite Flexifix Medical Ltd. ( (Bloemlaan 2,
5cmx 10 m 66000040 : 101 Hessle Road, Hull | 2132 NP 50002235N000092RK
HU3 2BN UK) Hoofddorp,
12. Nehterlands)
Smith & Nephew
Smith & Nephew Operations B.V.
Opsite Flexifix Medical Ltd. ( (Bloemlaan 2,
10cm x 10 m 66000041 : 101 Hessle Road, Hull | 2132 NP 50002235N000092RK
HU3 2BN UK) Hoofddorp,
13. Nehterlands)
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Smith & Nephew

Smith & Nephew
Operations B.V.

Opsite Flexifix Medical Ltd. ( (Bloemlaan 2,
15cm x 10 m 66000375 I 101 Hessle Road, Hull | 2132 NP 50002235N000092RK
HU3 2BN UK) Hoofddorp,
14. Nehterlands)
1b
PAUL HARTMANN
Atrauman kendcs. AG. (Paul Hartmann
sebfedd 10x10cm str. 12, 89522
15. (10db) 499514 Heidenheim, Germany) | - 40495001384KN
Ilb
PAUL HARTMANN
Atrauman kendcs. AG. (Paul Hartmann
sebfedd 10x20cm str. 12, 89522
16. (10db) 499536 Heidenheim, Germany) | - 40495001384KN
|
PAUL HARTMANN
Cosmopor E AG. (Paul Hartmann
kotszer 15x6¢cm str. 12, 89522
17. 25db, K18 900872 Heidenheim, Germany) | - 40495001439KN
|
PAUL HARTMANN
Cosmopor E AG. (Paul Hartmann
kotszer 10x8cm str. 12, 89522
18. 25db, K22 900873 Heidenheim, Germany) | - 40495001439KN
|
PAUL HARTMANN
Cosmopor E AG. (Paul Hartmann
kotszer 15x8cm str. 12, 89522
19. 25dh, K14 900874 Heidenheim, Germany) | - 40495001439KN
|
PAUL HARTMANN
Cosmopor E AG. (Paul Hartmann
kétszer 35x10cm str. 12, 89522
20. 25db, K8 900878 Heidenheim, Germany) | - 40495001439KN
|
PAUL HARTMANN
Omnifix elastic AG. (Paul Hartmann
rogz.flisz str. 12, 89522
21. 5cmx10m(1db) 900602 Heidenheim, Germany) | - 40495001695LA
|
PAUL HARTMANN
Omnifix elastic AG. (Paul Hartmann
rogz.flisz str. 12, 89522
22. 30cmx10m(1db) 900607 Heidenheim, Germany) | - 40495001695LA
| Bradolife és Bradolife
Eco sebtapaszok:
Ntrade Sp. Z.0.0.
(Ntrade Sp. Z.0.0.: Ul.
Bradolife sebtapasz Kolejowa 5A, 58-124
16db travel 4 féle Marcinowice —
23. méretben 5997001785690 POLAND) - 5908243486PLOPSTPL
| Bradolife és Bradolife
Eco sebtapaszok:
Ntrade Sp. Z.0.0.
(Ntrade Sp. Z.0.0.: Ul.
Kolejowa 5A, 58-124
Bradolife sebtapasz Marcinowice —
24. 16db vizalld 5997001785676 POLAND) - 5908243486PLOPSTPL
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25.

Bradolife sebtapasz
50x6¢cm vaghatd

5997001785683

Bradolife és Bradolife
Eco sebtapaszok:
Ntrade Sp. Z.0.0.
(Ntrade Sp. Z.0.0.: Ul.
Kolejowa 5A, 58-124
Marcinowice —
POLAND)

5908243486PLOPSTPL

26.

Bradolife sebtapasz
16db gyerek

5997001785669

Bradolife és Bradolife
Eco sebtapaszok:
Ntrade Sp. Z.0.0.
(Ntrade Sp. Z.0.0.: Ul.
Kolejowa 5A, 58-124
Marcinowice —
POLAND)

5908243486PLOPSTPL

217.

Bradolife sebtapasz
16db aktiv

5997001785652

Bradolife és Bradolife
Eco sebtapaszok:
Ntrade Sp. Z.0.0.
(Ntrade Sp. Z.0.0.: Ul.
Kolejowa 5A, 58-124
Marcinowice —
POLAND)

5908243486PLOPSTPL

28.

Mercator Santex
Latex védoékesztyi

RD11257001-05

Mercator Medical S.A.

(UL.H.Mondrzejewski
el 30 31-327
Krakéw,Polska)

5906615

29.

Mercator Dermagel
Latex védoékesztyi

RD10006001-05

Mercator Medical S.A.

(UL.H.Mondrzejewski
el 30 31-327
Krakéw,Polska)

5906615

30.

Mercator Vinylex

RD20018001-05

Mercator Medical S.A.

(UL.H.Mondrzejewski
el 30 31-327
Krakéw,Polska)

5906615

31.

Mercator Gogrip
Blue véddékesztyii

RP30030002-06-
0001

Mercator Medical

Thailand Limited (88/8

Mo00.12 Tambon

Kampaengphet Ampur

Rattamhum, Songkhla
90180 Thailand)

Satra Technology
Europe Limited
(Bracetown
Business Park
Clonege, CO. Meath
D15YNZ2P Ireland)

5906615

32.

Mercator Befree

RD30083001-05

Mercator Medical S.A.

(UL.H.Mondrzejewski
el 30 31-327
Krakéw,Polska)

5906615

33.

Mercator hybrid
védékesztyii

RD20259002-05-
0991

Mercator Medical S.A.

(UL.H.Mondrzejewski
el 30 31-327
Krakéw,Polska)

5906615

34.

Mercator Nitrylex
Classic
véddkesztyii

RD30309001-06

Mercator Medical

Thailand Limited (88/8

Mo00.12 Tambon

Kampaengphet Ampur

Rattamhum, Songkhla
90180 Thailand)

Satra Technology
Europe Limited
(Bracetown
Business Park
Clonege, CO. Meath
D15YNZ2P Ireland)

88591852

35.

Mercator Nitrylex
Green véddkesztyl

Rd30088001-05

Mercator Medical

Thailand Limited (88/8

Mo00.12 Tambon

Kampaengphet Ampur

Rattamhum, Songkhla
90180 Thailand)

Satra Technology
Europe Limited
(Bracetown
Business Park
Clonege, CO. Meath
D15YNZ2P Ireland)

5906615
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| Mercator Medical Satra Technology
Thailand Limited (88/8 | Europe Limited
Mo00.12 Tambon (Bracetown
Kampaengphet Ampur | Business Park
Mercator Nitrylex Rattamhum, Songkhla | Clonee, CO. Meath
36. Pink védokesztyli | RD30144001-05 90180 Thailand) D15YNZ2P Ireland) | 5906615
| Mercator Medical Satra Technology
Thailand Limited (88/8 | Europe Limited
Mo00.12 Tambon (Bracetown
Kampaengphet Ampur | Business Park
Mercator Nitrylex Rattamhum, Songkhla | Clonee, CO. Meath
37. Black véddkesztyli | RD30104001-05 90180 Thailand) D15YNZ2P Ireland) | 5906615

| Shijiazhuang Hongray
Group Co.,Ltd

(Shijiazhuang Hongray
Group Co.,Ltd. South | Caretechion GmbH

Setino egyszer Tongda Rd., East Dist. | (Niederrheinstr. 71,
hasznalatos nitril Jinzhou, 052264 40478 Duesseldorf,
38. kesztyli 3,5¢ NPF2001-2006 Hebei, China) Germany) 69487944

| Shijiazhuang Hongray
Group Co.,Ltd

Setino nitril (Shijiazhuang Hongray
vizsgalati kesztyil, Group Co.,Ltd. South | Caretechion GmbH
nem steril, Tongda Rd., East Dist. | (Niederrheinstr. 71,
padermentes, Jinzhou, 052264 40478 Duesseldorf,
39. fekete 59 NPF4001-4005 Hebei, China) Germany) 69487944

| Shijiazhuang Hongray
Group Co.,Ltd

Setino egyszer (Shijiazhuang Hongray
hasznalatos vitril Group Co.,Ltd. South | Caretechion GmbH
(nitril-vinyl Tongda Rd., East Dist. | (Niederrheinstr. 71,
keverék) Jinzhou, 052264 40478 Duesseldorf,
40. védokesztyli VNPF2001-2005 Hebei, China) Germany) 69487944

A nyilvantartasba vett adatokat igazold hatdsagi bizonyitvany — a benne szerepld adatok

valtozatlansadga mellett — visszavondsig érvényes.

A nyilvantartasba vételt a gyartd azon nyilatkozata alapjan végeztiik, amely szerint az eszk6z(6k) az
orvostechnikai eszk6zokrél szolo 745/2017/EU rendelet (tovabbiakban: MDR) hatalya ala tartozo, az
MDR-ben foglalt kovetelményeknek megfeleld, valamint EU megfeleldségi nyilatkozattal és/vagy

EK megfeleldségi tanusitvannyal rendelkezd orvostechnikai eszkdz(5k).

Az OGYEI a fenti nyilatkozatok alapjan nyilvantartasba vételi kérelmének eleget tett, annak egyidejii
hangsulyozasaval, hogy nem vizsgal minden egyes bejelentést, ezért a nyilvantartdsba vétel nem
jelenti, nem is jelentheti a bejelentésben foglaltak jovahagyasat. A jelen igazolas tehat nem tekinthetd

sem jovahagyasnak, sem hozzajarulasnak.

Jelen hatdsagi bizonyitvanyt az eszkozlista modositasa miatt az OGYEI/55268-3/2022. szamu
hatosagi bizonyitvany helyett adta ki az OGYEI Ezzel egyidejiileg az OGYEI/55268-3/2022. szamu
hatdsagi bizonyitvany érvényét veszitette.

Az Ugyfél a népjoléti dgazatba tartozd egyes allamigazgatisi eljarasokért és igazgatasi jellegii
szolgaltatasokért fizetendd dijakrol szold 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 1. melléklet 11.5. pontja

szerinti 16.000.- forint 6sszegli igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
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A fellebbezés lehet6ségét az Akr. 116. § (4) bekezdésének d) pontja zarja ki, mig a kozigazgatasi per

inditasara vonatkozo lehetséget az Akr. 114 § (1) bekezdés allapitja meg.

Jelen hatosagi bizonyitvanyban foglalt dontésemet az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szo6ld
2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 94-95. §-ok rendelkezéseire figyelemmel a R. 17. § (3)
bekezdésében biztositott hataskorben, az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézetrdl szo616 28/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 3. § (o) pontjaban foglalt kijel61és alapjan eljarva

hoztam meg.
Kelt, Budapest (Ddtum idébélyegzd szerint)
Kiadmanyozza:
foosztalyvezetd

Err6l értesiil elektronikusan:

1. Carbon Web Kft. (ad6észam: 24195320-2-04)

2. Irattar — helyben
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