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EU Konformitatserklarung / EU Declaration of Conformity

nach der Verordnung {EU} 2017/745 und der (EU) 2016/425
according to (EU) 20717/745 und der (EU) 2016/425

Wir,
We,
Anhui Intco Medical Products Co., Ltd.
No. 6, Haitang South Road, Suixi Wuhu Modern Industrial Park, Suixi County, Huaibei
City, Anhui Province
Single registration number (SRN): CN-MF-000002356
Bevollméachtigter/ Lotus NL B.V., Konigin Julianaptein 10, le Verd,
Authorized Representive: 2595AA, The Hague, Netherlands
Single registration number (SRN): NL-AR-0¢0000121

erklaren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die in Anlage 1 genannten Produkte der folgenden
Produktgruppe:
hereby declare under their sole responsibility that the products listed in Annex 1 of the foffowing product

group:
- Disposable Nitrile Exam Gloves

mit dem Konformitidtsbewertungsverfahren nach Anhang [V der Verordnung (EU) 2017/745
Ubereinstimmt und alle anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen des
Anhang | erfiillt sind. Und die Verfahren gem&R den Vorgaben in Anhang |l und Anhang Ill derselben
Verordnung eingehalten wurden.

Es handelt sich bei den Produkten gemanR Anhang | um Produkte der Risikoklasse | geméf Regel 1 und
5 Anhang VIl (EU) 2017/745.

Wir versichern, dass die Produkte mit den Bestimmungen der anwendbaren européischen
Gesetzgebungen Ubereinstimmen, insbesondere der hier aufgelisteten harmonisierten Normen,
nationale Normen oder andere normative Dokumente:

Complies with the conformity assessment procedure set out in Annex IV of Regulation (EU) 2017/745
and all applicable essential safety and performance requirements of Annex | are met. And the
procedures according to the specifications in Annex il and Annex lil of the same regulation have been
followed.

The products according to Annex | are risk class | products according to rule 1 and 5 Annex VI (EU)
2017/745.

We assure that the products comply with the provisions of the applicable European legislations, in
particufar the harmonized standards, national standards or other normative documenis listed here:

- EN ISO 13485:20186, EN 14971:2019, EN 1041:2008, EN 15223-1:2016, EN 455-1:2000; EN
455-2:2015; EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 10993-1:2018; 1SO 10993-10:2010; 1S0O
10993-11:2017

Document Number: Version Seite
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EU Konformitétserklarung / EU Declaration of Conformity

nach der Verordnung {EU) 2017/745 und der (EU) 2016/425
according to (EU) 2017/745 und der (EU)) 2016/425

Ebenfalls erkldren wir in alleiniger Verantwortung, dass die in Anlage 1 genannten Produkte den
Anforderungen gem&B der PSA Verordnung 2016/425 entsprechen und mit dem
Konformitatsbewertungsverfahren nach der Verordnung 2016/425 und den anwendbaren
harmonisierten Normen bereinstimmen.

Bei diesem Produkt handelt es sich um PSA der Kategerie 1ll nach Anhang | der Verordnung. Diese ist
identisch mit der PSA, die Gegenstand der von Satra (Kennnummer 2777) ausgesteliten EU
Baumusterpriifbescheinigung Nr: 2777/14815-03/E01-01 war.

Wir versichern, dass die Produkte mit den Bestimmungen der anwendbaren europdischen
Gesetzgebungen (bereinstimmen, insbesondere der hier aufgelisteten harmonisierten Normen,
nationale Normen oder andere normative Dokumente:

We also declare under our sole responsibility that the products mentioned in Annex 1 comply with the
requirements according to the PPE Regulfation 2016/425 and are in conformity with the conformity
assessment procedure according to the Regulation 2016/425 and the applicable harmonized standards.
This product is category Il PPE according to Annex | of the Regufation. This is identical fo the PPE that
was the subject of the EU Type Examination Certificate No: 2777/14815-03/E01-01 issued by Satra
(identification number 2777.

We assure that the products comply with the provisions of the applicable European legislations, in
particular the harmonized standards, national standards or other normative documents listed here:

- ENISO 21420:2020; EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-4:2019; EN 1SO 374-5:2016

Diese Erklarung ist giiltig fir ab dem Ausstellungsdatum in Verkehr gebrachter Produkte.
This declaration is valid for products placed on the market as of the date of issue.

Anhui, 2021-08-17

A gy

Xiaomeng Li
Quality Manager
(rechtsverbindliche Unterschrift / legally binding signature)

Document Number: Version Seite
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EU Konformitatserklarung / EU Declaration of Conformity

nach der Verordnung (EU}) 2017/745 und der (EU) 2016/425

Anlage 1 /Annex 1:

Produktgruppe/ product group:

according to (EU) 2017/745 und der (EU) 2016/425

Disposable Nitrile Exam Gloves

Basis-UDI-DI: 897306977NitrileFR
Produktname Artikelnummer | Risikoklasse | Regel Kategorie
e EMDN

product name item number class rule category
Vasco® Nitril sky-blue XS 9206902 I 1&5 T01020204 il
Vasco® Nitril sky-blue S 9206910 I 1&5 T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue M 9206929 [ 185 T01020204 "
Vasco® Nitril sky-blue L 9206937 I 1&5 | T01020204 1
Vasco® Nitril sky-blue XL 9206945 I 18&5 T01020204 "

Document Number:
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[eknapauuns 3a cboTBeTCcTBME 3a EC
cbrnacHo PernamenHt (EC) 2017/745 n (EC) 2016/425

Hwe,
Anhui Intco Medical Products Co., Ltd.
No. 6, Haitang South Road, Suixi Wuhu Modern Industrial Park, Suixi County, Huaibei
City, Anhui Province (Kutan)
YHuKaneH pernctpaumoHeH Homep CN-MF-000002356
(SRN):
YnbnHomMmolleH npegcrasuren/ Lotus NL B.V., Konigin Julianaplein 10, le Verd,

2595AA, The Hague, Netherlands (HnpepnaHaus)

YHUKaneH pernctpaunoHeH Homep NL-AR-000000121
(SRN):

JeknapupaHe ¢ HacToALWLOTO Ha cobcTBEHa OTFOBOPHOCT, Ye nocodeHuTe B [punoxeHue 1 nsgenus ot
cnegHaTta nNpoAyKToBa rpyna:

- E,EI,HOKpaTHM HUTPUNHN pbKaBULNM 3a npernen

OTroBapsAT Ha npouedypaTa 3a OueHsBaHe Ha CbOTBETCTBMETO CbIMAacHO npunoxeHue IV kbm
PernameHnt (EC) 2017/745 n 4e ca M3NbNHEHW BCUYKM MPUNOXMMU CbLUECTBEHU U3UCKBaHWUS 3a
6e30nacHOCT N eheKTUBHOCT OT npunoxeHue |. CnaseHu ca CbLLO U NpeanucaHuaTa oT npunoxexwue |
1 npunoxeHue lll KbM CbLLMA pernameHT.

Mpu n3genusita, nocoyeHn B MpunoxeHue |, ce kacae 3a usgenust ot |-BM puckoB knac | cbrmacHo
npasuna 1 u 5 ot npunoxenune VIl kbm PernameHt (EC) 2017/745.

[apaHTMpame, 4Ye w3genuATa OTIOBapAT Ha pasnopeddbuTe Ha NPUNOKMMUTE  EBPOMENCKN
3aKoHoOAaTencTBa WM MO-CreuManHO Ha MOCOYEHUTE TYK XapMOHW3MpaHW CTaHOapTW, HauMOHAaIHU
CTaHAapTV Unu Apyrm HOPMaTUBHU JOKYMEHTHU:

- ENISO 13485:2016, EN 14971:2019, EN 1041:2008, EN 15223-1:2016, EN 455-1:2000; EN
455-2:2015; EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 10993-1:2018; 1SO 10993-10:2010; 1SO
10993-11:2017

Heknapvpame cbLO Taka Ha cOOGCTBEHa OTrOBOPHOCT, Ye M3genusTta, MOCOYEeHU B npunoxeHue 1,
OTroBapsT Ha U3NCKBaHUATA cbrinacHo PernameHT 2016/425 OTHOCHO NMYHUTE NMpeanasHu cpeacTea m
Ha npouefypara 3a OLeHsiBaHe Ha CbOTBETCTBMETO CcbrnacHo PernameHT 2016/425 n npunoxumure
XapMOHMU3MpaHu cTaHaapTu.

Mpu ToBa n3genue ce kacae 3a JIMNC ot kateropus lll cbrnacHo npunoxeHue | kbM PernameHTta. To e
noeHtnyHo c¢ JINC, npeamet Ha u3gageHus ot Satra (¢ naeHtudukaumoHeH Homep 2777) EC
cepTudukat 3a TMnoBo nanuteaHe Ne: 2777/14815-03/E01-01.

[apaHTMpame, 4Ye w3genuATa OTIOBapAT Ha pasnopeddbuTe Ha NPUNOKMMUTE  EBPOMENCKN
3aKoHoAaTencTBa M Mo-CneuManHO Ha MOCOYEHUTE TYK XapMOHW3MpaHW CTaHOapTW, HauMOHAaIHM
CTaHAapTu Unu Apyrm HOPMaTUBHU OOKYMEHTHU:

Homep Ha fokymeHTa: Bepcusa CtpaHnuua
INTCO-CE-DC-NBR-20210817_doc sky blue_en hidden(bul) Al2 1013



[eknapauuns 3a cboTBeTCcTBME 3a EC
cbrnacHo PernamenHt (EC) 2017/745 n (EC) 2016/425

- ENISO 21420:2020; EN 1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-4:2019; EN ISO 374-5:2016
HactoswaTta Aeknapauuns Baxu 3a n3genus, nycHaTu Ha nasapa oT AaTarta Ha HEMHOTO 13aaBaHe.

Anxyn, 2021-08-17

Homep Ha fokymeHTa: Bepcusa CtpaHnuua
INTCO-CE-DC-NBR-20210817_doc sky blue_en hidden(bul) Al2 2013



[eknapauuns 3a cboTBeTCcTBME 3a EC
cbrnacHo PernamenHt (EC) 2017/745 n (EC) 2016/425
MpunoxeHwue 1/

MpoaykToBa rpynal : EOHOKpaTHU HATPUINHK pbKaBuLM 3a Npernes

Bazor UDI DI: 697306977NitrileFR

HanmeHoBaHue Ha | KatanoxeH PuckoB

MpaBuno Koa no Kateropus

u3penueTo HOMep Knac EMDN

Vasco® Nitril sky-blue XS 9206902 I 1nb T01020204 I

Vasco® Nitril sky-blue S 9206910 I 1mnb T01020204 1

Vasco® Nitril sky-blue M 9206929 I 1mn5 T01020204 i

Vasco® Nitril sky-blue L 9206937 I 1nbd T01020204 I

Vasco® Nitril sky-blue XL 9206945 I 15 T01020204 i
Homep Ha AokyMeHTa: Bepcusa CrtpaHuua
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EU prohlaseni o shodé
podle nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2016/425

My,

Anhui Intco Medical Products Co., Ltd.
No. 6, Haitang South Road, Suixi Wuhu Modern Industrial Park, Suixi County, Huaibei
City, Anhui Province
Single registration number (SRN): CN-MF-000002356

Zplnomocnény zastupce/ Lotus NL B.V., Konigin Julianaplein 10, le Verd,

2595AA, The Hague, Netherlands
Single registration number (SRN): NL-AR-000000121

prohlasujeme timto na nasi plnou odpovédnost, Ze produkty této skupiny produktl uvedené v pfiloze 1:

- Disposable Nitrile Exam Gloves

odpovidaji postupu posuzovani shody podle pfilohy IV nafizeni (EU) 2017/745 a splfuji vSechny
zakladni bezpecnostni a vykonové pozadavky pfilohy I. A byly dodrzeny postupy podle specifikaci v
pfiloze Il a pfiloze Il téhozZ nafizeni.

U produktt podle prilohy | se jedna o produkty rizikové tfidy | podle pfedpisu 1 a 5 pfilohy VIII nafizeni
(EU) 2017/745.

Potvrzujeme, Ze produkty odpovidaji ustanovenim pfislusné evropské legislativy, zejména pak zde
uvedenym harmonizovanym normam, vnitrostatnim normam nebo jinym normativnim dokumentim:

- ENISO 13485:2016, EN 14971:2019, EN 1041:2008, EN 15223-1:2016, EN 455-1:2000; EN
455-2:2015; EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 10993-1:2018; I1ISO 10993-10:2010; I1SO
10993-11:2017

Na nasi plnou odpovédnost rovnéZz prohladujeme, Ze produkty uvedené v pfiloze 1 odpovidaji
pozadavkim podle nafizeni o OOP 2016/425 a jsou v souladu s postupem posuzovani shody podle
nafizeni 2016/425 a pfislusnych harmonizovanych norem.

V pfipadé tohoto produktu se jedna o OOP kategorie Il podle pFilohy | nafizeni. Ta je identicka s OOP,
které jsou pfedmétem osvédceni EU o pfezkouSeni typu vydaného organem Satra (identifikacni ¢islo
2777) pod Cislem: 2777/14815-03/E01-01.

Potvrzujeme, Ze produkty odpovidaji ustanovenim pfislusné evropské legislativy, zejména pak zde
uvedenym harmonizovanym normam, vnitrostatnim normam nebo jinym normativnim dokumentim:

- ENISO 21420:2020; EN I1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-4:2019; EN ISO 374-5:2016
Toto prohlaseni se vztahuje na produkty uvedené na trh po datu vystaveni.

Anhui, 17. 8. 2021

Cislo dokumentu: Verze Strana
INTCO-CE-DC-NBR-20210817_doc sky blue_en hidden(cze) Al2 1z2



EU prohlaseni o shodé
podle nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2016/425

Piiloha 1/
Skupina produkti / : Disposable Nitrile Exam Gloves
Basis-UDI-DI: 697306977NitrileFR
. . . Rizikova - . .

Néazev produktu Cislo vyrobku tFida Predpis EMDN Kategorie

Vasco® Nitril sky-blue XS 9206902 I 1&5 T01020204 1

Vasco® Nitril sky-blue S 9206910 I 1&5 T01020204 i

Vasco® Nitril sky-blue M 9206929 I 1&5 T01020204 i

Vasco® Nitril sky-blue L 9206937 I 1&5 T01020204 i

Vasco® Nitril sky-blue XL 9206945 I 1&5 T01020204 i
Cislo dokumentu: Verze Strana
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Declaracion de Conformidad de la UE

de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745 y (UE) 2016/425
Nosotros:
Anhui Intco Medical Products Co., Ltd.
N.°%: 6, Haitang South Road, Suixi Wuhu Modern Industrial Park, Suixi County, Huaibei
City, Anhui Province

Numero de registro Unico (SRN): CN-MF-000002356

Representante autorizado/ Lotus NL B.V., Konigin Julianaplein 10, le Verd,
2595AA, The Hague, Netherlands

Numero de registro Unico (SRN): NL-AR-000000121

como fabricante de los productos mencionados en el siguiente grupo del anexo 1:

- guantes de exploracién de nitrilo desechables

declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que dichos productos cumplen los procedimientos
de evaluacién de conformidad con el anexo IV del Reglamento (UE) n.° 2017/745 y que responden al
conjunto de requisitos esenciales de seguridad y de salud descritos en el anexo I. Y que se han
respetado los procedimientos de conformidad con lo dispuesto en el anexo Il y en el anexo Il de ese
mismo Reglamento.

Los productos son, de conformidad con lo dispuesto en el anexo I, productos de la categoria de riesgo
| conforme a las normas 1y 5 del anexo VIII (UE) 2017/745.

Garantizamos que los productos se ajustan a las disposiciones de la legislacién europea, en particular,
a las normas armonizadas mencionadas en la presente relacion o en otros documentos normativos:

- ENISO 13485:2016, EN 14971:2019, EN 1041:2008, EN 15223-1:2016, EN 455-1:2000; EN
455-2:2015; EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 10993-1:2018; 1SO 10993-10:2010; 1SO
10993-11:2017

También declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que los productos mencionados en el
anexo 1 cumplen las condiciones previstas en el Reglamento relativo a los equipos de proteccién
individual (EPI) 2016/425 y se ajustan al procedimiento de evaluacion de conformidad con el
Reglamento 2016/425 y las normas armonizadas aplicables.

Este producto es un equipo de proteccion individual (EPI) de categoria Il conforme al anexo | del
Reglamento. Dicho producto es idéntico al EPI, objeto de Satra (himero de identificacion 2777), sujeto
al certificado de examen de tipo CE n.%; 2777/14815-03/E01-01.

Garantizamos que los productos se ajustan a las disposiciones de la legislacién europea, en particular,
a las normas armonizadas mencionadas en la presente relacion o en otros documentos normativos:

- ENISO 21420:2020; EN I1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-4:2019; EN ISO 374-5:2016
Esta declaracién es valida a partir de la fecha de su emisioén para cualquier producto comercializado.

Anhui, 17-08-2021

NUmero de documento: Versién Pagina
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Declaracion de Conformidad de la UE

de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/745 y (UE) 2016/425

Anexo 1/
Grupo de productos/ : guantes de exploracién de nitrilo desechables
Basis-UDI-DI: 697306977NitrileFR

Ndamero de | Categoria de .
Nombre del producto articulo riesgo Norma EMDN Categoria
Vasco® Nitril sky-blue XS 9206902 I 1ly5 T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue S 9206910 I 1ly5 T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue M 9206929 I ly5 T01020204 11
Vasco® Nitril sky-blue L 9206937 I 1ly5 T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue XL 9206945 I ly5 T01020204 1
NUmero de documento: Versién Pagina
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EL vastavusdeklaratsioon

madruse (EL) 2017/745 ja (EL) 2016/425 jérgi

Meie,

Anhui Intco Medical Products Co., Ltd.
No. 6, Haitang South Road, Suixi Wuhu Modern Industrial Park, Suixi County, Huaibei
City, Anhui Province
Single registration number (SRN): CN-MF-000002356

Esindaja/ Lotus NL B.V., Konigin Julianaplein 10, le Verd,

2595AA, The Hague, Netherlands
Single registration number (SRN): NL-AR-000000121

deklareerime siinkohal ainuvastutusel, et lisas 1 nimetatud tooted jargmisest tootegrupist:

- Disposable Nitrile Exam Gloves

on kooskdlas maaruse (EL) 2017/745 lisa IV vastavushindamismenetlusega ja kdik lisa | alusel
kohaldatavad ohutuse ja kasutuse pdhinduded on taidetud. Menetluses on kinni peetud sama maaruse
lisa Il ja lisa Ill tingimustest.

Lisa | jargi on toodete puhul tegu riskiklassiga | toodetega vastavalt lisa VIl (EL) 2017/745 reeglile 1 ja
5.

Kinnitame, et tooted on koosk®élas kohaldatavate Euroopa &igusaktide satetega, eriti siin nimetatud
Uhtlustatud normide, rahvuslikele normide vdi teiste normatiivsete dokumentidega:

- ENISO 13485:2016, EN 14971:2019, EN 1041:2008, EN 15223-1:2016, EN 455-1:2000; EN
455-2:2015; EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 10993-1:2018; I1ISO 10993-10:2010; I1SO
10993-11:2017

Samuti deklareerime ainuvastutusel, et lisas 1 nimetatud tooted vastavad isikukaitsevahendite (IKV)
maéaruse 2016/425 nduetele ning on koosk8las maaruse 2016/425 vastavushindamismenetlusega ja
kohaldatud Uhtlustatud normidega.

Selle toote puhul on tegu méaaruse lisa | jargi kategooria Il IKV-ga. Need on identsed IKV-dega, mida
hdlmas Satra (tunnusnumber 2777) véljastatud EL-i tiibihindamistéend nr 2777/14815-03/E01-01.
Kinnitame, et tooted on kooskdlas kohaldatavate Euroopa 8igusaktide satetega, eriti siin nimetatud
Uhtlustatud normide, rahvuslikele normide vdi teiste normatiivsete dokumentidega:

- ENISO 21420:2020; EN I1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-4:2019; EN ISO 374-5:2016
See kinnitus kehtib toodetele, mis on turule toodud alates valjastamise kuupaevast.

Anhui, 2021-08-17

Dokumendi number: Versioon Lehekiilg
INTCO-CE-DC-NBR-20210817_doc sky blue_en hidden(est) Al2 1/2



EL vastavusdeklaratsioon

madruse (EL) 2017/745 ja (EL) 2016/425 jérgi

Lisal/

Tootegrupp/ : Disposable Nitrile Exam Gloves

Basis-UDI-DlI: 697306977NitrileFR

Tootenimi Tootenumber Riskiklass Reegel EMDN Kategooria

Vasco® Nitril sky-blue XS 9206902 | 1&5 T01020204 11

Vasco® Nitril sky-blue S 9206910 | 1&5 T01020204 11

Vasco® Nitril sky-blue M 9206929 I 1&5 T01020204 i

Vasco® Nitril sky-blue L 9206937 | 1&5 T01020204 11

Vasco® Nitril sky-blue XL 9206945 | 1&5 T01020204 11
Dokumendi number: Versioon Lehekiilg
INTCO-CE-DC-NBR-20210817_doc sky blue_en hidden(est) Al2 2/2




Déclaration de conformité CE

conformément aux réglements (UE) 2017/745 et (UE) 2016/425

Nous,
Anhui Intco Medical Products Co., Ltd.
N° 6, Haitang South Road, Suixi Wuhu Modern Industrial Park, Suixi County, Huaibei
City, Province d'Anhui
N° d’enregistrement unique (SRN) : CN-MF-000002356
Représentant mandaté/ Lotus NL B.V., Konigin Julianaplein 10, le Verd,

2595AA, La Haye, Pays-Bas

N° d’enregistrement unique (SRN) : NL-AR-000000121

déclarons par la présente, sous notre propre responsabilité, que les produits énumérés a I’Annexe 1 du
groupe de produits suivant :

- Disposable Nitrile Exam Gloves

sont conformes a la procédure d’évaluation de la conformité définie a I’Annexe IV du Réglement (UE)
2017/745 et que toutes les exigences essentielles applicables en matiére de sécurité et de performance
définies a I’Annexe | sont respectées. Par ailleurs, nous confirmons que les procédures énoncées a
Annexe Il et a 'Annexe Il de ce réglement ont été respectées.

Les produits visés a I'annexe | sont des produits de la classe de risque |, conformément aux regles 1 et
5 de I'annexe VIII du Reglement (UE) 2017/745.

Nous certifions que les produits sont conformes aux dispositions des I|égislations européennes
applicables, en particulier les normes harmonisées, les normes nationales ou autres documents
normatifs énumérés ici :

- ENISO 13485:2016, EN 14971:2019, EN 1041:2008, EN 15223-1:2016, EN 455-1:2000 ; EN
455-2:2015 ; EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 10993-1:2018 ; ISO 10993-10:2010 ; ISO
10993-11:2017

Nous déclarons également, sous notre seule responsabilité, que les produits mentionnés a I'’Annexe 1
sont conformes aux exigences du Reglement (UE) 2016/425 sur les EPI, a la procédure d’évaluation
de la conformité en vertu du Réglement 2016/425 et aux nhormes harmonisées applicables.

Ce produit est un EPI de catégorie Ill selon I’Annexe | du réglement. Cet EPI est identique a celui qui a
fait I'objet de Iattestation d’examen UE n° 2777/14815-03/E01-01 délivrée par Satra (numéro
d’identification 2777).

Nous certifions que les produits sont conformes aux dispositions des I|égislations européennes
applicables, en particulier les normes harmonisées, les normes nationales ou autres documents
normatifs énumérés ici :

- ENISO 21420:2020 ; EN 1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-4:2019 ; EN 1SO 374-5:2016

Cette déclaration s’applique aux produits mis sur le marché a partir de la date d’émission.

Anhui, 2021-08-17

Numéro du document : Version Page :
INTCO-CE-DC-NBR-20210817_doc sky blue_en hidden(fre-FR) Al2 1sur2



Déclaration de conformité CE

conformément aux réglements (UE) 2017/745 et (UE) 2016/425

Annexe 1/

Groupe de produit/ : Disposable Nitrile Exam Gloves

Basis-UDI-DI : 697306977NitrileFR

Nom du produit Référence Cla_lsse de Regle Catégorie

risque EMDN

Vasco® Nitril sky-blue XS 9206902 | 1&5 T01020204 1]

Vasco® Nitril sky-blue S 9206910 | 1&5 T01020204 1]

Vasco® Nitril sky-blue M 9206929 I 1&5 T01020204 i

Vasco® Nitril sky-blue L 9206937 | 1&5 T01020204 1]

Vasco® Nitril sky-blue XL 9206945 I 1&5 T01020204 i
Numéro du document : Version Page :

INTCO-CE-DC-NBR-20210817_doc sky blue_en hidden(fre-FR) Al2 2sur2



EU izjava o sukladnosti
prema uredbi (EU) 2017/745 i (EU) 2016/425

Mi,
Anhui Intco Medical Products Co., Ltd.
No. 6, Haitang South Road, Suixi Wuhu Modern Industrial Park, okrug Suixi, grad
Huaibei, provincija Anhui
Jedinstveni registracijski broj (SRN):  CN-MF-000002356
ovlasteni predstavnik/ Lotus NL B.V., Konigin Julianaplein 10, le Verd,

2595AA, Hag, Nizozemska

Jedinstveni registracijski broj (SRN):  NL-AR-000000121

ovime izjavljujemo na svoju isklju€ivu odgovornost da su proizvodi sljedece grupe proizvoda navedeni
u Dodatku 1:

- Disposable Nitrile Exam Gloves (Jednokratne rukavice za ispitivanje od nitrila)

u skladu je s postupkom ocjenjivanja sukladnosti prema Prilogu IV Uredbe (EU) 2017/745 i ispunjeni su
svi primjenjivi osnovni zahtjevi sigurnosti i ucinkovitosti iz Priloga |. | uvaZeni su postupci prema
propisima iz Priloga Il i Priloga Il iste uredbe.

Proizvodi prema Prilogu | su proizvodi klase rizika | prema Pravilima 1. i 5. Priloga VIII (EU) 2017/745.
Jam¢imo da su proizvodi u skladu s odredbama mjerodavnog europskog zakonodavstva, posebno
uskladenim ovdje navedenim normama, nacionalnim normama ili drugim normativnim dokumentima:

- ENISO 13485:2016, EN 14971:2019, EN 1041:2008, EN 15223-1:2016, EN 455-1:2000; EN
455-2:2015; EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 10993-1:2018; I1ISO 10993-10:2010; I1SO
10993-11:2017

Takoder izjavljujemo na svoju isklju€ivu odgovornost da proizvodi navedeni u Dodatku 1 zadovoljavaju
zahtjeve Uredbe 0 OZO 2016/425 i u skladu su s postupkom ocjenjivanja sukladnosti prema Uredbi
2016/425 i primjenjivim uskladenim normama.

Kod ovog proizvoda radi se o OZO kategoriji Ill prema Prilogu | uredbe. Ona je identi¢na s OZO-om,
predmet EU certifikata o pregledu tipa br.: 2777/14815-03/E01-01 kojeg je izdao Satra (referentni broj
2777).

Jam¢imo da su proizvodi u skladu s odredbama mjerodavnog europskog zakonodavstva, posebno
uskladenim ovdje navedenim normama, nacionalnim normama ili drugim normativnim dokumentima:

- ENISO 21420:2020; EN 1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-4:2019; EN 1SO 374-5:2016

Ova izjava vrijedi za proizvode stavljene na trZiSte od datuma izdavanja.

Anhui, 17.08.2021.

Broj dokumenta: Verzija Stranica
INTCO-CE-DC-NBR-20210817_doc sky blue_en hidden(hrv) Al2 1od2



Prilog 1/

Grupa proizvoda/ :

Osnovni-UDI-DI:

EU izjava o sukladnosti
prema uredbi (EU) 2017/745 i (EU) 2016/425

Disposable Nitrile Exam Gloves (Jednokratne rukavice
za ispitivanje od nitrila)
697306977NitrileFR

INTCO-CE-DC-NBR-20210817_doc sky blue_en hidden(hrv)

A2

Naziv proizvoda Broj artikla Klasarizika | Pravilo EMDN Kategorija
Vasco® Nitril sky-blue XS 9206902 I 1&5 T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue S 9206910 I 1&5 T01020204 [l
Vasco® Nitril sky-blue M 9206929 I 1&5 T01020204 [l
Vasco® Nitril sky-blue L 9206937 I 1&5 T01020204 1
Vasco® Nitril sky-blue XL 9206945 I 1&5 T01020204 [l

Broj dokumenta: Verzija Stranica

2o0d2




EU-megfelel6ségi nyilatkozat

a 2017/745/EU és a 2016/425/EU rendelet szerint

Az

Anhui Intco Medical Products Co., Ltd.
No. 6, Haitang South Road, Suixi Wuhu Modern Industrial Park, Suixi County, Huaibei
City, Anhui Province
Egyedi regisztraciés szam (SRN): CN-MF-000002356

Meghatalmazott/ Lotus NL B.V., Konigin Julianaplein 10, le Verd,

2595AA, Haga, Hollandia
Egyedi regisztraciés szam (SRN): NL-AR-000000121

felel6sséglink teljes tudataban kijelentjik, hogy az 1. sz. mellékletben megnevezett termékek, amelyek
a kovetkez6 termékcsoportba tartoznak:

- Disposable Nitrile Exam Gloves (eldobhaté nitril vizsgaldkeszty(ik)

megfelelnek a 2017/745/EU rendelet IV. sz. melléklete szerinti megfelel6ségértékelési eljarasnak
megfelel, és az 1. sz. melléklet valamennyi alapvet6 biztonsagi és teljesitménykdvetelményének eleget
tesz. Tovabba, hogy a rendelet Il. és Ill. melléklete szerinti el6irasokat betartottak.

szabdly és a 2017/745/EU 5. sz. melléklet VIII. szakasza szerint.

Igazoljuk, hogy a terméke az alkalmazandd eurdpai jogszabalyok rendelkezéseinek megfelelnek,
kiilonos tekintettel az itt felsorolt harmonizalt szabvanyokra, nemzeti szabvanyokra és egyéb normativ
dokumentumokra:

- ENISO 13485:2016, EN 14971:2019, EN 1041:2008, EN 15223-1:2016, EN 455-1:2000; EN
455-2:2015; EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 10993-1:2018; I1ISO 10993-10:2010; I1SO
10993-11:2017

Felel8sséglnk teljes tudataban kijelentjik tovabba azt is, hogy az 1. sz. mellékletben megnevezett
termékek az egyéni véddeszkdzokrél szol6 2016/425/EU rendelet kdvetelményeinek eleget tesznek,
valamint hogy a 2016/425/EU rendelet szerinti megfelel6ség-értékelési eljarasnak az a vonatkoz6
harmonizalt szabvanyoknak megfelelnek.

megegyeznek azokkal az egyéni véddeszkdzokkel, amelyek a Satra (azonositészam: 2777) altal
kiallitott 2777/14815-03/E01-01 EU- tipusvizsgalati tanusitvany targyat képezték.

Igazoljuk, hogy a terméke az alkalmazand6 eurdpai jogszabalyok rendelkezéseinek megfelelnek,
kilonos tekintettel az itt felsorolt harmonizalt szabvanyokra, nemzeti szabvanyokra és egyéb normativ
dokumentumokra:

- ENISO 21420:2020; EN 1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-4:2019; EN 1SO 374-5:2016

Jelen nyilatkozat a dokumentum kiallitasanak idépontjat kdvetéen forgalomba hozott termékekre
érvényes.

Anhui, 2021-08-17

Dokumentumszam: Verzi6 Oldalszam:
INTCO-CE-DC-NBR-20210817_doc sky blue_en hidden(hun) Al2 1/2



EU-megfelel6ségi nyilatkozat

a 2017/745/EU és a 2016/425/EU rendelet szerint

1. sz. melléklet /

Termékcsoport/ :

Alapveté UDI-DI:

Disposable Nitrile Exam Gloves (eldobhato nitril

vizsgalokesztyik)
697306977NitrileFR

. . . Kockazati . -
Termék neve Cikkszam kateg6ria Szabaly EMDN Kategodria
Vasco® Nitril sky-blue XS 9206902 I 1&5 T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue S 9206910 I 1&5 T01020204 1
Vasco® Nitril sky-blue M 9206929 I 1&5 T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue L 9206937 I 1&5 T01020204 11
Vasco® Nitril sky-blue XL 9206945 I 1&5 T01020204 i
Dokumentumszam: Verzié Oldalszam:
INTCO-CE-DC-NBR-20210817_doc sky blue_en hidden(hun) Al2 2/2




Dichiarazione di conformita UE
secondo i Regolamenti (UE) 2017/745 e 2016/425
La societa
Anhui Intco Medical Products Co., Ltd.
Haitang South Road 6, Suixi Wuhu Modern Industrial Park, Contea di Suixi, Citta di
Huaibei, Provincia di Anhui, Cina

Numero SRN CN-MF-000002356

Rappresentante autorizzato/ Lotus NL B.V., Konigin Julianaplein 10, le Verd,
2595AA, L’'Aia, Paesi Bassi

Numero SRN NL-AR-000000121

dichiara con il presente documento sotto la sua esclusiva responsabilita che i prodotti della seguente
categoria:

- Disposable Nitrile Exam Gloves (guanti monouso in nitrile)

di cui all’'Allegato 1 soddisfano la procedura di valutazione della conformita secondo I'Allegato IV del
Regolamento (UE) 2017/745 nonché tutti i requisiti generali di sicurezza e prestazioni applicabili di cui
all'Allegato 1 dello stesso regolamento. Dichiara inoltre che sono state rispettate le procedure stabilite
negli Allegati Il e 11l del medesimo regolamento.

Secondo l'Allegato | i prodotti sono classificati come appartenenti alla classe di rischio | in base alle
Regole 1 e 5 dell’Allegato VIII (UE) 2017/745.

La societa garantisce che i prodotti sono conformi alle disposizioni delle normative europee applicabili,
nella fattispecie delle norme armonizzate, delle norme nazionali o degli altri documenti normativi qui
elencati:

- ENISO 13485:2016, EN 14971:2019, EN 1041:2008, EN 15223-1:2016, EN 455-1:2000; EN
455-2:2015; EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 10993-1:2018; 1SO 10993-10:2010; 1SO
10993-11:2017

La societa dichiara altresi sotto la sua esclusiva responsabilita che i prodotti di cui all’Allegato |
soddisfano i requisiti del Regolamento DPI 2016/425 e sono conformi alle procedure di valutazione della
conformita secondo detto regolamento e le norme armonizzate applicabili.

Il prodotto in questione & un DPI di categoria Ill secondo I'Allegato | del Regolamento 2016/425 ed &
identico al DPI oggetto dell'attestato di esame CE del tipo emesso da Satra (identificativo 2777) con n.:
2777/14815-03/E01-01.

La societa garantisce che i prodotti sono conformi alle disposizioni delle normative europee applicabili,
nella fattispecie delle norme armonizzate, delle norme nazionali o degli altri documenti normativi qui
elencati:

- ENI1SO 21420:2020; EN I1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-4:2019; EN ISO 374-5:2016
La presente dichiarazione si applica ai prodotti immessi sul mercato a partire dalla data di emissione.

Anhui, 17/08/2021

Numero del documento: Versione Pagina
INTCO-CE-DC-NBR-20210817_doc sky blue_en hidden(ita-IT) Al2 1di2



Dichiarazione di conformita UE

Allegato 1/

Categoria prodotto /:

Codice UDI:

secondo i Regolamenti (UE) 2017/745 e 2016/425

Disposable Nitrile Exam Gloves (guanti monouso in

nitrile)
697306977NitrileFR

Codice Classe di .
Nome del prodotto articolo rischio Regola EMDN Categoria
Vasco® Nitril sky-blue XS 9206902 I le5 T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue S 9206910 I le5 T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue M 9206929 I le5 T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue L 9206937 I leb T01020204 11
Vasco® Nitril sky-blue XL 9206945 I le5 T01020204 i
Numero del documento: Versione Pagina
INTCO-CE-DC-NBR-20210817_doc sky blue_en hidden(ita-IT) Al2 2di2




ES atitikties deklaracija

pagal Reglamentus (ES) 2017/745 ir (ES) 2016/425

Mes,

Anhui Intco Medical Products Co., Ltd.
No. 6, Haitang South Road, Suixi Wuhu Modern Industrial Park, Suixi County, Huaibei
City, Anhui Province
Unikalus registracijos Nr.: CN-MF-000002356

lgaliotasis atstovas/ Lotus NL B.V., Konigin Julianaplein 10, le Verd,

2595AA, The Hague, Netherlands
Unikalus registracijos Nr.: NL-AR-000000121

prisiimdami visiSskg atsakomybe pareiSkiame, kad 1 priedélyje paminéti toliau nurodytos gaminiy grupés
gaminiai:

- Vienkartinés nitrilinés apzitros pirstinés

atitinka atitikties vertinimo procedlrg pagal Direktyvos (ES) 2017/745 IV priedg ir visus taikytinus
bazinius | priede nurodytus saugos ir eksploataciniy savybiy reikalavimus. Proceddra buvo atlikta
laikantis 8io Reglamento Il ir lll prieduose pateikty nurodymuy.

Pagal | prieda tai yra | rizikos klasés gaminiai pagal Reglamento (ES) 2017/745 VIl priedo 1 ir 5
taisykles.

Mes uztikriname, kad gaminiai atitinka taikytiny Europos teisés akty, ypac toliau ivardyty darniyjy
standarty, nacionaliniy standarty arba kity normatyviniy dokumenty, nuostatas:

- ENISO 13485:2016, EN 14971:2019, EN 1041:2008, EN 15223-1:2016, EN 455-1:2000; EN
455-2:2015; EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 10993-1:2018; 1SO 10993-10:2010; 1SO
10993-11:2017

Prisiimdami visiS8kg atsakomybe taip pat pareiSkiame, kad 1 priedélyje iSvardyti gaminiai atitinka
Reglamento dél AAP 2016/425 ir atitikties jvertinimo proceddra atitinka Reglamentg 2016/425 bei
taikytinus darniuosius standartus.

Pagal Reglamento | priedg Sis gaminys yra lll kategorijos AAP. Jis yra identiSkas AAP, gaminiams,
kuriems paskelbtoji jstaiga ,Satra“ (identifikavimo kodas 2777) iSdavé ES tipo tyrimo sertifikatg Nr:
2777/14815-03/E01-01.

Mes uztikriname, kad gaminiai atitinka taikytiny Europos teisés akty, ypac¢ toliau iSvardyty darniyjy
standarty, nacionaliniy standarty arba kity normatyviniy dokumenty, nuostatas:

- ENISO 21420:2020; EN 1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-4:2019; EN 1SO 374-5:2016

Si deklaracija galioja visiems gaminiams, patekusiems j rinkg nuo deklaracijos i$leidimo datos.

Anhui, 2021-08-17

Dokumento numeris: Versija Puslapis
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1/ priedélis

Produkty grupé/ :
Pagrindinis UDI-DI:

ES atitikties deklaracija

pagal Reglamentus (ES) 2017/745 ir (ES) 2016/425

697306977NitrileFR

Vienkartinés nitrilinés apzidros pirstinés

. Prekés Rizikos . . ..
Produkto pavadinimas Aumeris Klasé Taisyklé EMDN Kategorija
Vasco® Nitril sky-blue XS 9206902 | 1&5 T01020204 1]
Vasco® Nitril sky-blue S 9206910 | 1&5 T01020204 1]
Vasco® Nitril sky-blue M 9206929 | 1&5 T01020204 1]
Vasco® Nitril sky-blue L 9206937 | 1&5 T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue XL 9206945 | 1&5 T01020204 1]
Dokumento numeris: Versija Puslapis

INTCO-CE-DC-NBR-20210817_doc sky blue_en hidden(lit)
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ES atbilstibas deklaracija

saskana ar Regulu (ES) 2017/745 un (ES) 2016/425

Mes,

Anhui Intco Medical Products Co., Ltd.
No. 6, Haitang South Road, Suixi Wuhu Modern Industrial Park, Suixi County, Huaibei
City, Anhui Province
Single registration number (SRN): CN-MF-000002356

Pilnvarotais parstavis/ Lotus NL B.V., Konigin Julianaplein 10, le Verd,

2595AA, The Hague, Netherlands
Single registration number (SRN): NL-AR-000000121

ar pilnu atbildibu deklaréjam, ka 1. pielikuma nosauktie izstradajumi no $adas produktu grupas:

- Disposable Nitrile Exam Gloves (vienreizéjas lietoSanas nitrila cimdi parbaudém)

atbilst Regulas (ES) 2017/745 1V. pielikuma atbilstibas novértéSanas proceddrai un izpilda visas
piemérojamas svarigakas prasibas par drosSibu un veiktspéju no I. pielikuma. Procedura tika ieverota
atbilstoSi §1s paSas Regulas Il un lll. pielikuma nosacijumiem.

Saskana ar |. pielikumu izstradajumi ir riska klases | produkti atbilstosi (ES) 2017/745 VIII. pielikuma 1.
un 5. noteikumam.

Meés garantéjam, ka izstradajumi atbilst pielietojamas Eiropas likumdo$anas noteikumiem, galvenokart
Seit minétajiem saskanotajiem standartiem, nacionalajiem standartiem vai citiem normativajiem
dokumentiem:

- ENISO 13485:2016, EN 14971:2019, EN 1041:2008, EN 15223-1:2016, EN 455-1:2000; EN
455-2:2015; EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 10993-1:2018; 1SO 10993-10:2010; 1SO
10993-11:2017

Tapat ar pilnu atbildibu deklaréjam, ka 1.pielikuma nosauktie izstradajumi atbilst IAL Regulas 2016/425
prasibdm un Regulas 2016/425 atbilstibas novértéSanas proceddrai, ka ari pielietojamiem
saskanotajiem standartiem.

Saskana ar Regulas |. pielikumu 8is izstradajums pieder pie Ill kategorijas individualajiem aizsardzibas
lfdzekliem. Tas ir identisks individualajiem aizsardzibas lldzekliem, kas bija parbaudamais objekts Satra
(identifikacijas numurs 2777) izsniegtaja ES modela parbaudes aplieciba Nr.: 2777/14815-03/E01-01.
Meés garantéjam, ka izstradajumi atbilst pielietojamas Eiropas likumdoSanas noteikumiem, galvenokart
Seit minétajiem saskanotajiem standartiem, nacionalajiem standartiem vai citiem normativajiem
dokumentiem:

- ENISO 21420:2020; EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-4:2019; EN ISO 374-5:2016
Deklaracija ir speka, sakot ar datumu, kad izstradajumi tiek izlaisti tirga.

Anhui, 2021. g. 17. augusta

Dokumenta numurs: Versija Lapa
INTCO-CE-DC-NBR-20210817_doc sky blue_en hidden(lav) Al2 1no2



1. pielikums /

Produktu grupa/ :

Bazes UDI-DI:

ES atbilstibas deklaracija

saskana ar Regulu (ES) 2017/745 un (ES) 2016/425

Disposable Nitrile Exam Gloves (vienreizéjas
lietoSanas nitrila cimdi parbaudém)
697306977NitrileFR

R Artikula . . .
Izstradajuma nosaukums AUMUTS Riska klase | Noteikums EMDN Kategorija
Vasco® Nitril sky-blue XS 9206902 I 1&5 T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue S 9206910 I 1&5 T01020204 1
Vasco® Nitril sky-blue M 9206929 I 1&5 T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue L 9206937 I 1&5 T01020204 11
Vasco® Nitril sky-blue XL 9206945 I 1&5 T01020204 1

Dokumenta numurs: Versija Lapa

INTCO-CE-DC-NBR-20210817_doc sky blue_en hidden(lav)
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EU-Verklaring van Overeenstemming

in overeenstemming met Verordening (EU) 2017/745 en (EU) 2016/425

Wij,

Anhui Intco Medical Products Co., Ltd.
No. 6, Haitang South Road, Suixi Wuhu Modern Industrial Park, Suixi County, Huaibei
City, Anhui Province
Enig registratienummer (SRN): CN-MF-000002356

Bevoegde vertegenwoordiger/ Lotus NL B.V., Konigin Julianaplein 10, 1le Verd,

2595AA, Den Haag, Nederland
Enig registratienummer (SRN): NL-AR-000000121

verklaren hierbij onder hun eigen verantwoordelijkheid dat de in aanhangsel 1 van de volgende
productgroep vermelde producten:

- Nitril Wegwerp Onderzoekshandschoenen

voldoet aan de conformiteitsheoordelingsprocedure van bijlage IV bij Verordening (EU) 2017/745 en
voldoet aan alle toepasselijke essentiéle veiligheids- en prestatie-eisen van bijlage I. En de procedures
van de bijlagen Il en Il bij die verordening zijn in acht genomen.

De in bijlage | vermelde producten zijn risicoklasse I-producten volgens de regels 1 en 5 van bijlage VIl
(EU) 2017/745.

Wij verzekeren dat de producten voldoen aan de bepalingen van de toepasselijke Europese
wetgevingen, in het bijzonder de geharmoniseerde normen, nationale normen of andere normatieve
documenten die hier worden vermeld:

- ENISO 13485:2016, EN 14971:2019, EN 1041:2008, EN 15223-1:2016, EN 455-1:2000; EN
455-2:2015; EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 10993-1:2018; 1SO 10993-10:2010; 1SO
10993-11:2017

Wij verklaren tevens onder onze uitsluitende verantwoordelijkheid dat de in bijlage 1 vermelde
producten voldoen aan de eisen volgens de PBM-verordening 2016/425 en in overeenstemming zijn
met de conformiteitsbeoordelingsprocedure volgens de verordening 2016/425 en de toepasselijke
geharmoniseerde normen.

Dit product is een PBM van categorie Il volgens bijlage | van de verordening. Dit is identiek aan het
PBM waarvoor Satra het certificaat van EU-typeonderzoek nr. 2777/14815-03/E01-01 heeft afgegeven
(identificatienummer 2777).

Wij verzekeren dat de producten voldoen aan de bepalingen van de toepasselijke Europese
wetgevingen, in het bijzonder de geharmoniseerde normen, nationale normen of andere normatieve
documenten die hier worden vermeld:

- ENI1SO 21420:2020; EN I1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-4:2019; EN ISO 374-5:2016
Deze verklaring is geldig voor producten die vanaf de datum van afgifte op de markt worden gebracht.

Anhui, 17 augustus 2021

Documentnummer: Versie Pagina
INTCO-CE-DC-NBR-20210817_doc sky blue_en hidden(dut-NL) Al2 1van 2



EU-Verklaring van Overeenstemming

in overeenstemming met Verordening (EU) 2017/745 en (EU) 2016/425

Bijlage 1/

Productgroep/: Nitril Wegwerp Onderzoekshandschoenen

Basis-UDI-DI: 697306977NitrileFR

Naam van het product Artikelnummer | Risicoklasse | Regel EMDN Categorie

Vasco® Nitril sky-blue XS 9206902 I 1&5 T01020204 1

Vasco® Nitril sky-blue S 9206910 I 1&5 T01020204 1

Vasco® Nitril sky-blue M 9206929 I 1&5 T01020204 i

Vasco® Nitril sky-blue L 9206937 I 1&5 T01020204 1

Vasco® Nitril sky-blue XL 9206945 I 1&5 T01020204 1
Documentnummer: Versie Pagina

INTCO-CE-DC-NBR-20210817_doc sky blue_en hidden(dut-NL)
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EU-samsvarserklaering

iht. EU-forordning 2017/745 og 2016/425

Vi,

Anhui Intco Medical Products Co., Ltd.
No. 6, Haitang South Road, Suixi Wuhu Modern Industrial Park, Suixi County, Huaibei
City, Anhui Province
Single registration number (SRN): CN-MF-000002356

Fullmektig/ Lotus NL B.V., Konigin Julianaplein 10, le Verd,

2595AA, Haag, Nederland
Single registration number (SRN): NL-AR-000000121

erkleerer hermed med eneansvar at produktene i falgende produktgruppe nevnt i vedlegg 1:

- Disposable Nitrile Exam Gloves

er i overensstemmelse med prosedyrene for samsvarsvurdering iht. tillegg IV i EU-forordning 2017/745
og oppfyller alle relevante grunnleggende sikkerhets- og ytelseskrav i tillegg I. Og videre at prosedyrene
angitt i tillegg 1l og tillegg Il i samme forordning er overholdt.

Det dreier seg for produktene iht. tillegg | om produkter i risikoklasse | iht. regel 1 og tillegg VIl 2017/745
Vi forsikrer at produktene er i overensstemmelse med relevant europeisk lovgivning, og i seerdeleshet
med de harmoniserte standardene, nasjonale standardene og andre normative dokumentene angitt her:

- ENISO 13485:2016, EN 14971:2019, EN 1041:2008, EN 15223-1:2016, EN 455-1:2000; EN
455-2:2015; EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, 1SO 10993-1:2018; 1SO 10993-10:2010; 1SO
10993-11:2017

Vi erklzerer ogsa under eneansvar at produktene nevnt i tillegg 1 oppfyller kravene i PVU-forordningen
2016/425 og er i overensstemmelse med prosedyrene for samsvarsvurdering iht. forordning 2016/425
og relevante harmoniserte standarder.

Dette produktet er personlig verneutstyr (PVU) i kategori lll iht. tillegg | i denne forordningen. Dette er
identisk med det personlige verneutstyret som var gjenstand for EU-typegodkjenning nr. 2777/14815-
03/E01-01 utstedt av Satra (teknisk kontrollorgan nr. 2777)

Vi forsikrer at produktene er i overensstemmelse med relevant europeisk lovgivning, og i seerdeleshet
med de harmoniserte standardene, nasjonale standardene og andre normative dokumentene angitt her:

- ENISO 21420:2020; EN I1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-4:2019; EN ISO 374-5:2016
Denne erklaeringen er gyldig fra utstedelsesdato, for produktene brakt pa markedet.

Anhui, 17.08.2021
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EU-samsvarserklaering

iht. EU-forordning 2017/745 og 2016/425

Vedlegg 1/
Produktgruppe/ : Disposable Nitrile Exam Gloves
Basis-UDI-DI: 697306977NitrileFR
Produktnavn Artikkelnummer | Risikoklasse | Regel EMDN Kategori
Vasco® Nitril sky-blue XS 9206902 I log5 | T01020204 [
Vasco® Nitril sky-blue S 9206910 I log5 | T01020204 [
Vasco® Nitril sky-blue M 9206929 I log5 | T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue L 9206937 I log5 | T01020204 [
Vasco® Nitril sky-blue XL 9206945 I log5 | T01020204 [
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Deklaracja zgodnosci UE
zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 i (UE) 2016/425

My,

Anhui Intco Medical Products Co., Ltd.
No. 6, Haitang South Road, Suixi Wuhu Modern Industrial Park, Suixi County, Huaibei
City, Anhui Province
Pojedynczy numer rejestracyjny CN-MF-000002356
(SRN):

Petnomocnik/ Lotus NL B.V., Konigin Julianaplein 10, le Verd,

2595AA, Haga, Holandia
Pojedynczy numer rejestracyjny NL-AR-000000121
(SRN):

niniejszym oswiadczamy na swojg wyfgczng odpowiedzialnosé, ze produkty wymienione w dodatku 1
do nastepujgcej grupy produktéw:

- Rekawice jednorazowe nitrylowe

sg zgodne z procedurg oceny zgodnosci okreslong w zatgczniku IV do rozporzadzenia (UE) 2017/745 i
spetniajg wszystkie majgce zastosowanie zasadnicze wymagania w zakresie bezpieczenstwa i
wydajnosci okreslone w zatgczniku |. Przestrzegano réwniez procedur okreslonych w zatgczniku Il i
zatgczniku Il do tego rozporzadzenia.

Produkty wymienione w zatgczniku | sg produktami klasy ryzyka | zgodnie z zasadami 1 i 5 zatgcznika
VIII (UE) 2017/745.

Zapewniamy, ze produkty sg zgodne z przepisami obowigzujgcego ustawodawstwa europejskiego, w
szczegolnosci z wymienionymi tutaj normami zharmonizowanymi, normami krajowymi lub innymi
dokumentami normatywnymi:

- ENISO 13485:2016, EN 14971:2019, EN 1041:2008, EN 15223-1:2016, EN 455-1:2000; EN
455-2:2015; EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 10993-1:2018; 1SO 10993-10:2010; 1SO
10993-11:2017

Oswiadczamy réwniez na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze produkty wymienione w zatgczniku nr
1 spetniajg wymagania zgodnie z rozporzgdzeniem 2016/425 w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej
oraz sg zgodne z procedurg oceny zgodnosci zgodnie z rozporzadzeniem 2016/425 i obowigzujacymi
normami zharmonizowanymi.

Ten produkt jest sSrodkiem ochrony indywidualnej kategorii Ill zgodnie z zatgcznikiem | do
rozporzgdzenia. Jest on identyczny ze s$rodkiem ochrony indywidualnej bedacym przedmiotem
certyfikatu badania typu UE nr 2777/14815-03/E01-01, wydanego przez jednostke notyfikowang Satra
(nr 2777).

Zapewniamy, ze produkty sg zgodne z przepisami obowigzujgcego ustawodawstwa europejskiego, w
szczegolnosci z wymienionymi tutaj normami zharmonizowanymi, normami krajowymi lub innymi
dokumentami normatywnymi:

Numer dokumentu: Wersja Strona
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Deklaracja zgodnosci UE
zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 i (UE) 2016/425

- ENISO 21420:2020; EN I1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-4:2019; EN ISO 374-5:2016
Niniejsza deklaracja jest wazna dla produktéw wprowadzanych na rynek od daty wydania.

Anhui, 2021-08-17

Numer dokumentu: Wersja Strona
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Zalacznik 1/

Grupa produktow/ :
Basis-UDI-DI:

Deklaracja zgodnosci UE

zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 i (UE) 2016/425

Rekawice jednorazowe nitrylowe

697306977NitrileFR

Klasa .
Nazwa produktu Nr artykutu ryzyka Nomenklatura EMDN Kategoria
Vasco® Nitril sky-blue XS 9206902 I 1i5 T01020204 1
Vasco® Nitril sky-blue S 9206910 I 1i5 T01020204 1
Vasco® Nitril sky-blue M 9206929 I 1i5 T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue L 9206937 I 1i5 T01020204 1
Vasco® Nitril sky-blue XL 9206945 I 1i5 T01020204 i
Numer dokumentu: Wersja Strona
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Declaracao UE de Conformidade

de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 e (UE) 2016/425

NGs,

Anhui Intco Medical Products Co., Ltd.
No. 6, Haitang South Road, Suixi Wuhu Modern Industrial Park, Suixi County, Huaibei
City, Anhui Province
Numero Unico de registo (NUR): CN-MF-000002356

Representante/ Lotus NL B.V., Konigin Julianaplein 10, le Verd,

2595AA, The Hague, Paises Baixos
NuUmero Unico de registo (NUR): CN-MF-000002356

vimos por este meio declarar, sob nossa exclusiva responsabilidade, que os produtos do seguinte grupo
de produtos mencionados no Anexo 1:

- Luvas descartaveis em nitrilo

estdo em conformidade com o procedimento de avaliacdo de conformidade nos termos do Anexo IV do
Regulamento (UE) 2017/745 e cumprem todos os requisitos basicos de seguranca e desempenho
aplicaveis do Anexo |. Além disso, também foram respeitados os procedimentos de acordo com as
especificagbes do Anexo Il e Anexo Il do mesmo Regulamento.

Os produtos de acordo com o Anexo | sdo produtos da classe de risco | de acordo com aregra 1 e 5,
Anexo VIII (UE) 2017/745.

Garantimos que os produtos cumprem as disposicdes da legislacao europeia aplicavel, em especial as
normas harmonizadas, normas nacionais ou outros documentos normativos aqui listados:

- ENISO 13485:2016, EN 14971:2019, EN 1041:2008, EN 15223-1:2016, EN 455-1:2000; EN
455-2:2015; EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 10993-1:2018; 1SO 10993-10:2010; 1SO
10993-11:2017

Declaramos também, sob nossa exclusiva responsabilidade, que os produtos mencionados no Anexo
1 cumprem os requisitos do Regulamento EPI 2016/425 e o procedimento de avaliacdo de
conformidade de acordo com o Regulamento 2016/425 e as normas harmonizadas aplicaveis.

Este produto é um equipamento de protecao individual (<EPI») da categoria Ill, de acordo com o Anexo
| do regulamento. Este é idéntico ao equipamento de protecao individual («EPI»), que foi objeto do
certificado de exame UE de tipo n® 2777/14815-03/E01-01 emitido pela Satra (nimero de referéncia
2777).

Garantimos que os produtos cumprem as disposi¢des da legislacao europeia aplicavel, em especial as
normas harmonizadas, normas nacionais ou outros documentos normativos aqui listados:

- ENISO 21420:2020; EN I1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-4:2019; EN ISO 374-5:2016
Esta declaracado é valida para produtos colocados no mercado a partir da data de emisséo.

Anhui, 2021-08-17

NGmero do documento:: Versédo Pagina
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Declaracao UE de Conformidade

de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 e (UE) 2016/425

Anexo 1/

Grupo de produtos/ :
IUD-DI de base:

Luvas descartaveis em nitrilo

697306977NitrileFR

Referéncia do Classe de .
Nome do produto artigo fisco Regra EMDN Categoria
Vasco® Nitril sky-blue XS 9206902 I 1&5 T01020204 Il
Vasco® Nitril sky-blue S 9206910 | 1&5 T01020204 1]
Vasco® Nitril sky-blue M 9206929 | 1&5 T01020204 1]
Vasco® Nitril sky-blue L 9206937 | 1&5 T01020204 1]
Vasco® Nitril sky-blue XL 9206945 | 1&5 T01020204 1]
NGmero do documento:: Versédo Pagina
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Declaratie de conformitate UE
in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 si cu Regulamentul (UE) 2016/425

Noi,

Anhui Intco Medical Products Co., Ltd.
No. 6, Haitang South Road, Suixi Wuhu Modern Industrial Park, Suixi County, Huaibei
City, Anhui Province
Numar unic de inregistrare (SRN): CN-MF-000002356

Reprezentant autorizat/ Lotus NL B.V., Konigin Julianaplein 10, le Verd,

2595AA, The Hague, Olanda
Numar unic de Tnregistrare (SRN): NL-AR-000000121

declaram prin prezenta sub responsabilitatea noastra exclusiva ca produsele din urmatoarea grupa de
produse mentionate in apendicele 1:

- Manusi de examinare de nitril de unica folosinta

respecta procedura de evaluare a conformitatii in conformitate cu anexa IV la Regulamentul (UE)
2017/745 si indeplineste toate cerintele de baza aplicabile de siguranta si performanta din anexa I. Si
au fost urmate procedurile conform specificatiilor din anexa Il si anexa Il la acelasi regulament.
Produsele conform anexei | sunt produse din clasa de risc | in conformitate cu regula 1 si 5 anexa VIl
(UE) 2017/745.

Garantdm ca produsele respecta prevederile legislatiei europene aplicabile, in special standardele
armonizate, standardele nationale sau alte documente normative enumerate aici:

- ENISO 13485:2016, EN 14971:2019, EN 1041:2008, EN 15223-1:2016, EN 455-1:2000; EN
455-2:2015; EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 10993-1:2018; 1SO 10993-10:2010; 1SO
10993-11:2017

De asemenea, declaram sub responsabilitatea noastra exclusiva ca produsele mentionate in apendicele
1 indeplinesc cerintele Regulamentului EIP 2016/425 si respecta procedura de evaluare a conformitatii
conform Regulamentului 2016/425 si standardelor armonizate aplicabile.

Acest produs este EIP de categoria Ill conform anexei | la regulament. Acesta este identic cu EIP care
face obiectul certificatului de examinare de tip UE (nr. 2777) eliberat de Satra: 2777/14815-03/E01-01.
Garantam ca produsele respecta prevederile legislatiei europene aplicabile, in special standardele
armonizate, standardele nationale sau alte documente normative enumerate aici:

- ENISO 21420:2020; EN 1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-4:2019; EN 1SO 374-5:2016

Aceasta declaratie este valabila pentru produsele introduse pe piata de la data emiterii.

Anhui, 17.08.2021

Numér document: Versiunea Pagina
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Declaratie de conformitate UE
in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 si cu Regulamentul (UE) 2016/425

Anexal/

Grup produs/:
UDI-DI de baza:

Manusi de examinare de nitril de unica folosinta

697306977NitrileFR

. « . Clasa de g
Denumire produs Numar articol T Regula EMDN Kategoria
Vasco® Nitril sky-blue XS 9206902 I 1si5 T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue S 9206910 I 1si5 T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue M 9206929 I 1sib5 T01020204 I
Vasco® Nitril sky-blue L 9206937 I 1si5 T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue XL 9206945 I 1si5 T01020204 i
Numér document: Versiunea Pagina
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EU vyhlasenie o zhode

podla nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2016/425
My, spolo¢nost
Anhui Intco Medical Products Co., Ltd.
No. 6, Haitang South Road, Suixi Wuhu Modern Industrial Park, Suixi County, Huaibei
City, Anhui Province

Jedinec¢né registracné Cislo (SRN): CN-MF-000002356

Splnomocneny zastupca/ Lotus NL B.V., Konigin Julianaplein 10, le Verd,
2595AA, The Hague, Holandsko

Jedinec¢né registracné Cislo (SRN): NL-AR-000000121

tymto vo vyluénej zodpovednosti vyhlasujeme, Ze produkty uvedené v Prilohe 1 nasledujucej
produktovej skupiny:

- Jednorazové nitrilové vySetrovacie rukavice

su v stlade s Postupom posudzovania zhody podla prilohy IV podla naradenia (EU) 2017/745 a Ze su
splnené vSetky aplikovatelné zakladné poZiadavky bezpec€nosti a vykonu. A Ze sa dodrzali postupy
podla poziadaviek v Prilohe Il a Prilohe Il tohto nariadenia.

Podla Prilohy | ide o produkty rizikovej triedy | podla pravidla 1 a 5 Prilohy VII (EU) 2017/745.
Garantujeme, Ze produkty su v sulade s poziadavkami aplikovatelnych eurdpskych legislativ, hlavne tu
uvedenych harmonizovanych noriem, narodnych noriem alebo inych normativnych dokumentov:

- ENISO 13485:2016, EN 14971:2019, EN 1041:2008, EN 15223-1:2016, EN 455-1:2000; EN
455-2:2015; EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 10993-1:2018; I1ISO 10993-10:2010; I1SO
10993-11:2017

Vo vylunej zodpovednosti tiez vyhlasujeme, Ze produkty uvedené v Prilohe 1 zodpovedaju
poziadavkam podla nariadenia o osobnych ochrannych prostriedkoch 2016/425 a su v sulade s
Postupom posudzovania zhody podla nariadenia 2016/425 a aplikovatelnych harmonizovanych noriem.
Pri tomto produkte ide o osobny ochranny prostriedok kategdrie Ill podla prilohy | tohto nariadenia. Ta
je identicka s osobnym ochrannym prostriedkom, ktory bol predmetom EU Osvedg&enia o typovej skiske
vystaveného spoloénostou Satra (Identifikacné Cislo2777) Cislo: 2777/14815-03/E01-01.

Garantujeme, Ze produkty su v sulade s poziadavkami aplikovatelnych eurdpskych legislativ, hlavne tu
uvedenych harmonizovanych noriem, narodnych noriem alebo inych normativnych dokumentov:

- ENISO 21420:2020; EN 1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-4:2019; EN 1SO 374-5:2016

Toto vyhlasenie je platné pre produkty uvedené na trh od datumu jeho vydania.

Anhui, 17.08.2021

Cislo dokumentu: Verzia Strana
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Prilohal /

Produktova skupina/ :
Zékladné UDI-DI:

EU vyhlasenie o zhode
podla nariadenia (EU) 2017/745 a (EU) 2016/425

Jednorazové nitrilové vySetrovacie rukavice

697306977NitrileFR

Néazov produktu Eirsciguktové Rtifiigg;é Pravidlo EMDN kategoria
Vasco® Nitril sky-blue XS 9206902 I 1&5 T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue S 9206910 I 1&5 T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue M 9206929. I 1&5 T01020204 I
Vasco® Nitril sky-blue L 9206937 I 1&5 T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue XL 9206945 I 1&5 T01020204 i

Cislo dokumentu:

Verzia
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EU Uygunluk Beyani

(EU) 2017/745 ve (EU) 2016/425 Diizenlemeleri Uyarinca

Biz,

Anhui Intco Medical Products Co., Ltd.
No. 6, Haitang South Road, Suixi Wuhu Modern Industrial Park, Suixi County, Huaibei
City, Anhui Province
Ozel Kayit Numarasi (SRN): CN-MF-000002356

Yetkili temsilci/ Lotus NL B.V., Konigin Julianaplein 10, le Verd,

2595AA, The Hague, Hollanda
Ozel Kayit Numarasi (SRN): NL-AR-000000121

Sadece bizim sorumlulugumuz altinda, asagidaki Griin grubuna ait Grinlerin Ek 1'de adlandirildigini
beyan ederiz:

- Tek Kullanimhk Nitril Muayene Eldiveni

2017/745 sayili Dizenleme (EU) Ek IV'e gore uygunluk degerlendirme prosediiriine uygundur ve Ek
I'de yer alan tim temel glvenlik ve performans gereklilikleri karsilanmistir. Ayrica, ayni diizenlemenin
Ek 1l'de ve Ek lllI'de belirtilen spesifikasyonlarina uyulmustur.

Ek I'e gore Urtnler, Ek VII'in Kural 1 ve 5'ine gore risk sinifi | olan Urunlerdir.

Urdinlerin, 6zellikle uyumlagtiriimis standartlar, ulusal standartlar veya burada listelenen diger normatif
belgeler olmak Uzere, yurdrlikteki Avrupa mevzuatinin hikimlerine uygun oldugunu garanti ederiz:

- ENISO 13485:2016, EN 14971:2019, EN 1041:2008, EN 15223-1:2016, EN 455-1:2000; EN
455-2:2015; EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, ISO 10993-1:2018; I1ISO 10993-10:2010; I1SO
10993-11:2017

Ayrica, Ek 1'de adi gecen urlnlerin, 2016/425 sayill PPE Ydnetmelidi gerekliliklerini karsiladigini ve
2016/425 Yonetmeligine ve ilgili uyumlastiniimis standartlara gére uygunluk degerlendirme proseduriine
uygun oldugunu kendi sorumlulugumuz altinda beyan ederiz.

Bu Uriin, dizenlemenin EK I'ine gére PPE Kategori llI'diir. Bu, Satra tarafindan verilen 2777 / 14815-
03/ E01-01 numaral AB tur inceleme sertifikasina konu olanPPE numarasi: 2777/14815-03/E01-01 ile
aynidir.

Uriinlerin, dzellikle uyumlastirilmis standartlar, ulusal standartlar veya burada listelenen diger normatif
belgeler olmak Uzere, yurdrlikteki Avrupa mevzuatinin hikimlerine uygun oldugunu garanti ederiz:

- ENISO 21420:2020; EN 1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-4:2019; EN 1SO 374-5:2016

Bu beyan, verilis tarihinden itibaren piyasaya sirulen Urtnler i¢in gegerlidir.

Anhui, 17.08.2021

Belge Numarasi: Versiyon Sayfa
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EU Uygunluk Beyani

(EU) 2017/745 ve (EU) 2016/425 Diizenlemeleri Uyarinca

Ekipman 1/

Uriin grubu/ :

Tek Kullanimlik Nitril Muayene Eldiveni

Basis-UDI-DI: 697306977NitrileFR
Urin Adi Sira numarasi Risk sinifi Kural EMDN Kategori
Vasco® Nitril sky-blue XS 9206902 I lve5 | T01020204 Il
Vasco® Nitril sky-blue S 9206910 I lve5 | T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue M 9206929 I lve5 | T01020204 Il
Vasco® Nitril sky-blue L 9206937 I lve5 | T01020204 i
Vasco® Nitril sky-blue XL 9206945 I lve5 | T01020204 i
Belge Numarasi: Versiyon Sayfa
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