QAL

L ]
INTCO

Dokumentumszam : INTCOAH-CE-DC-SPVC-001 Verzié: A/0

EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
Gyarto Meghatalmazott képviselo
Név: Anhui Intco Medical Products Co., Név: Lotus NL B.V.
Ltd. Cim: Koningin Julianaplein 10, le Verd,
Cim: 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

Terméknév és modell:
Sentina® Vinyl Exam Gloves

EMDN-kéd: T01020201

Modell: XS /S /M /L /XL/XXL
Termékkéd: 142560/142561/142562/142563/142564
Basic UDI-DI: 697306977VinylDU
Ezt a megfelelségi nyilatkozatot a gyarto kizarolagos feleldsségére adjak ki: Anhui Intco Medical
Products Co., Ltd.
Rendeltetésszerii hasznalat: Elsdsorban orvosi vizsgalatra hasznaljak, és izolacios és védelmi
funkciot 1at el.
Az alkalmazott megfeleldségértékelési eljaras a B modul + D modul, a 2016/425/EU rendeletnek
megfeleléen. A fent megadott orvostechnikai eszk6z megfelel a 2017/745/EU rendelet 1. és II1.
mellékletében eloirt megfeleldségértékelési eljarasnak is.
Besorolas: 1. osztaly orvostechnikai eszkdz esetében (1. szabaly és 5. szabaly, VIII. melléklet MDR),
II1. kategoria egyéni véddeszkdz esetében
Kijelentjiik, hogy a fent megadott orvostechnikai eszk6zok gyartasa a 2017/745/EU MDR rendeletnek
¢s a 2016/425/EU egyéni véddeszkoz-rendeletnek megfelelden 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 egyéni véddeszkoz szabvany: EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016 +A1:2018,
EN374-4:2019, EN ISO 374-5:2016
A bejelentett szervezet, a SATRA Technology Europe Ltd (szdm: 2777) a kovetkezoket végezte el:

- EU-tipusvizsgalati tantisitvany (B modul), tantisitvanyszam: 2777/14715-04/E22-01

- D modul tantsitvany
Hozzajarulunk egy dokumentalt, gyartas utani feliigyeleti folyamat kidolgozasédhoz, bevezetéséhez és

fenntartasahoz.
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