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EU PROHLASENI O SHODE

Vyrobee Zplnomocnény zéstupce

Nazev:Anhui Intco Medical Products Nazev:Lotus NL B. V.

Co.Ltd. Adresa:Koningin Julianaplein 10,le Verd,
Adresa:No.6,Haitang South Road,Suixi 2595AA,The Hague,Netherlands

Wuhu Modern Industrial Park,Suixi

County,Huaibei City,Anhui Province, SRN:NL-AR-000000121

China

SRN:CN-MF-000002356

Nazev vyrobku a model:

SentinaR Nitrile Exam Gloves
Kéd EMDN:T01020204

Model:XS/S/M/L/XL/XXL
Koéd vyrobku: 155360/155361/155362/155363/155364

Basic UDI-DI: 697306977NitrileFR

Toto prohldseni o shod¢ se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce:
Anhui Intco Medical Products Co.,Ltd.
Uréené poutZiti: Pouzivaji se predevsim k 1ékarskému vySetieni a plni funkci izolace a ochrany.

Pouzity postup posuzovani shody je modul B + modul D v souladu s nafizenim (EU) 2016/425. Vyse
uvedeny zdravotnicky prostfedek rovnéz splituje postup posuzovani shody stanoveny v ptilohach II a I11
natizeni (EU) 2017/745.

Klasifikace: Ttida I pro zdravotnicky prostfedek (pravidlo 1 a pravidlo 5, pfiloha VIII MDR), kat. III pro
(010)
Prohlasujeme, ze vyroba vyse uvedenych zdravotnickych prostiedki je provadéna v souladu s natizenim
MDR EU 2017/745 a natizenim o OOP EU 2016/425
Harmonizovana norma MDR: EN ISO 13485:2016; EN 14971:2019; EN 20417:2021; EN
15223-1:2021; EN 455-1:2020+A2:2024; EN 455-2:2024; EN 455-3:2023; EN 455-4:2009;
ISO 10993-1:2020; ISO 10993-10:2023; ISO 10993-5:2009.
Harmonizovana norma OOP: EN ISO 21420:2020+A1:2024, EN ISO 374-1:2016 +A1:2018, EN374-
4:2019, EN ISO 374-5:2016
Oznameny subjekt SATRA Technology Europe Ltd (Cislo: 2777) provedl:

- Certifikat EU o prezkouseni typu (modul B), ¢islo certifikatu: 2777/14815-05/E78-01

- Certifikat modulu D

Souhlasime s tim, ze vyvineme, zavedeme a budeme udrzovat dokumentovany proces sledovani po
vyrobg.
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