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EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Gyarté Meghatalmazott képviseld

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

Co..Lud. Cim:Koningin Julianaplein 10,le Verd,
Cim: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

Termékneév és modell:

SentinaR Nitrile Exam Gloves
EMDN-kod:T01020204

Modell:XS/S/M/L/XL/XXL
Termékkod: 155360/155361/155362/155363/155364

Basic UDI-DI: 697306977NitrileFR

Ezt a megfeleldségi nyilatkozatot a gyarto kizarolagos felelosségére adjak ki:
Anhui Intco Medical Products Co.,Ltd.
Rendeltetésszerii felhasznalas: ElsGsorban orvosi vizsgalatra szolgal, izolacios és védelmi funkciot 1at el.
Az alkalmazott megfelel6ségértékelési eljaras a B. modul + D. modul, az (EU) 2016/425 rendelettel

Osszhangban. A fent meghatarozott orvostechnikai eszkdz megfelel az (EU) 2017/745 rendelet 11. és I11.
mellékletében meghatarozott megfeleléségértékelési eljarasnak is.
Osztalyozas: 1. osztaly orvostechnikai eszkoz esetében (1. €s 5. szabaly, VIII. melléklet, MDR), III.
kategoria egyéni véddeszkoz esetében
Kijelentjiik, hogy a fent meghatarozott orvostechnikai eszk6zok gyartasa az MDR EU 2017/745 rendelettel
¢és az EVE EU 2016/425 rendelettel 6sszhangban torténik
Harmonizalt MDR-szabvany: 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.
Harmonizalt EVE-szabvany: EN ISO 21420:2020+A1:2024, EN ISO 374-1:2016 +A1:2018, EN374-
4:2019, EN ISO 374-5:2016
A SATRA Technology Europe Ltd bejelentett szervezet (szam: 2777) elvégezte:

- EU-tipusvizsgalati tantsitvany (B. modul), tanusitvany szdma: 2777/14815-05/E78-01

- D. modul tanusitvany

Egyetértiink azzal, hogy kidolgozunk, bevezetiink €s fenntartunk egy dokumentalt, gyartas utani
nyomon kovetési folyamatot.

Anhui IR, 39 Minssegbiztositasi vezets

Hely, datum Jogilag kételezé erejii alairas, beosztas






