
 

Številka dokumenta  : INTCOAH-CE-DC-SPVC-001 Različica: A/0 

IZJAVA EU O SKLADNOSTI 

Proizvajalec 

Ime: Anhui Intco Medical Products Co., 

Ltd. 

Naslov: No. 6, Haitang South Road, Suixi 

Wuhu Modern Industrial Park, Suixi 

County, Huaibei City, Anhui Province 

SRN: CN-MF-000002356 

Pooblaščeni predstavnik 

Ime: Lotus NL B.V. 

Naslov: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 

2595AA,   The Hague, Netherlands 

SRN: NL-AR-000000121 

Ime in model izdelka: 

Sentina® Vinyl Exam Gloves 

Koda EMDN:  T01020201 

Model: XS /S /M /L /XL/XXL 

Koda izdelka: 142560/142561/142562/142563/142564 

Basic UDI-DI: 697306977VinylDU 

Ta izjava o skladnosti je izdana na izključno odgovornost proizvajalca: Anhui Intco Medical Products 

Co., Ltd. 

Predvidena uporaba: Uporablja se predvsem za medicinske preglede in opravlja vlogo izolacije in 

zaščite. 

Uporabljeni postopek ocenjevanja skladnosti je Modul B + Modul D v skladu z Uredbo (EU) 

2016/425. Zgoraj navedeni medicinski pripomoček prav tako izpolnjuje postopek ocenjevanja 

skladnosti iz prilog II in III Uredbe (EU) 2017/745. 

Razvrstitev: Razred I za medicinski pripomoček (pravilo 1 in pravilo 5, Priloga VIII MDR), Kat. III 

za OZO 

Izjavljamo, da se proizvodnja zgoraj navedenih medicinskih pripomočkov izvaja v skladu z MDR (EU) 

2017/745 in Uredbo o OZO (EU) 2016/425 

Harmonizirani standard 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. 

Harmonizirani standard OZO:  EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016 +A1:2018, EN374-

4:2019, EN ISO 374-5:2016 

Priglašeni organ SATRA Technology Europe Ltd (številka: 2777) je izvedel: 

- Certifikat o EU-pregledu tipa (Modul B), številka certifikata: 2777/14715-04/E22-01 

- Certifikat Modul D 

Strinjamo se, da bomo razvili, izvajali in vzdrževali dokumentiran postopek spremljanja po 

proizvodnji. 

  
 


