QAL

]
INTCO
Broj dokumenta : INTCOAH-CE-DC-SPVC-001 Verzija: A/O
EU IZJAVA O SUKLADNOSTI
Proizvodac Ovlasteni predstavnik
Naziv: Anhui Intco Medical Products Co., Naziv: Lotus NL B.V.
Ltd. Adresa: Koningin Julianaplein 10, le Verd,
Adresa: No. 6, Haitang South Road, Suixi 2595AA, The Hague, Netherlands
Wuhu Modern Industrial Park, Suixi SRN: NL-AR-000000121

County, Huaibei City, Anhui Province
SRN: CN-MF-000002356

Naziv i model proizvoda:
Sentina® Vinyl Exam Gloves

EMDN kod: T01020201

Model: XS /S /M /L /XL/XXL
Sifra proizvoda: 142560/142561/142562/142563/142564
Basic UDI-DI: 697306977VinylDU
Ova Izjava o sukladnosti izdaje se na isklju¢ivu odgovornost proizvodaca: Anhui Intco Medical
Products Co., Ltd.
Namjena: Uglavnom se koristi za medicinski pregled te ima ulogu izolacije i zastite.
Primijenjeni postupak ocjene sukladnosti je Modul B + Modul D, u skladu s Uredbom (EU) 2016/425.
Gore navedeni medicinski proizvod takoder udovoljava postupku ocjene sukladnosti iz Priloga II. i I1I.
Uredbe (EU) 2017/745.
Klasifikacija: Klasa I za medicinski proizvod (pravilo 1 i pravilo 5, Prilog VIII. MDR), Kat. III za
0z0o
Izjavljujemo da se proizvodnja gore navedenih medicinskih proizvoda provodi u skladu s MDR (EU)
2017/745 i Uredbom o OZO (EU) 2016/425
Harmonizirana 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.
Harmonizirana norma OZ0: EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016 +A1:2018, EN374-4:2019,
EN ISO 374-5:2016
Priopcéeno tijelo SATRA Technology Europe Ltd (broj: 2777) provelo je:

- EU certifikat o ispitivanju tipa (Modul B), broj certifikata: 2777/14715-04/E22-01

- Certifikat Modul D

Suglasni smo razviti, provesti 1 odrZavati dokumentirani postupak prac¢enja nakon proizvodnje.
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