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CZ | EU PROHLASENI O SHODE

Nazev vyrobku: INTCO Jednorazové nitrilové rukavice (nesterilni, nepudrované)

ProhlaSeni o shodé dle Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich
ze dne 9. bfezna 2016 o osobnich ochrannych prostfedcich a zaroven Zdravotnicky prostiedek podle Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prosttedcich.

Urcéeny ucel:

Nitrilové |ékaFské vySetfovaci rukavice INTCO jsou nesterilni a pouZivaji se k provadéni Iékafského vysetieni,
diagnostickym nebo terapeutickym zakrokim a pro prace s nakazlivym zdravotnickym materidlem. Chrani pacienta i
uzivatele pred kontaminaci. Rukavice jsou uréeny k jednordzovému pouZziti.

Prohlaseni o shodé je vyhradni odpovédnost vyrobce:
Anhui Intco Medical Products Co., Ltd.

Adresa:
No. 6, Haitang South Road, Suixi Wuhu Modern Industrial Park, Suixi Town,
Huaibei City, Anhui Province P.R. China.

Barevné provedeni: Modra (Blue-NGPF), Cerna (Black-BNPF), Bila (White-WNPF), Fialova (Violt-NGPF-V1)
Velikostni varianty: XS (6), S (7), M (8), L (9), XL (10), XXL (11)

Basic UDI DI: 697306977NitrileFR

SRN: CN-MF-000002356

AQL:1,5

EMDN kod: T01020204

Trida zdravotnického prostiedku: | (nesterilni, neméfici funkce)

Vyrobce prohlasuje, Ze vlastnosti vySe uvedeného prostiedku spliuji vSechny pozadavky stanovené Nafizenim
(EU) 2016/425 a dale Nafizenim (EU) 2017/745, a ze je tento prostfedek pro uréeny Ucel pouziti bezpecny a
ucinny. Vyrobce dale prohlasuje, Ze pfijal opatteni, kterymi zabezpecuje shodu prostfedku uvddéného na trh se
zakladnimi pozadavky a technickou dokumentaci vyrobce.

C€2777

EU pfezkouseni typu (modul B) provedl

Oznamovaci subjekt ¢. 2777 (SATRA) a vydal certifikat EU pfezkouseni typu ¢. 2777/14815-03/E00-00
Tento osobni ochranny prostfedek podléha postupu shody s typem zaloZzené na zabezpecovani kvality vyrobni
procesu (modul C2)

[ EC [ REP |

Zplnomocnény zastupce:

Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, le Verd, 2595AA, The Hague, Nizozemsko

PIné v souladu s:

EN ISO 13485:2016
EN ISO 14971:2019
EN 1041:2008

EN 15223-1:2016
EN 455-1:2000

EN 455-2:2015

verze: CZ29112021

EN 455-3:2015

EN 455-4:2009
ISO 10993-1:2018
ISO 10993-10:2010
ISO 10993-11:2017

EN ISO 21420:2020
EN ISO 374-1:2016 + A1:2018
EN ISO 374-2:2014
EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016
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Pfiloha 1, produktové kody

Produktovy kéd
NGY/B/H/PEMIOOI 3-NGY/B/H/PEM | 0018
NGY/B/H/PEM20013-NGY/B/H/PEM20018

SNV/B/H/PE10013-SNV /B/H/PE 10018
SNY/B/H/PE20013-SNY /B/H/PE20018
NGY/B/H/PEM10023-NGY/B/H/PEMI0028
NGY/B/H/PEM20023-NGY/B/H/PEM20028
SNY/B/H/PE10023-SNY /B/H/PEI 0028
SNY/B/H/PE20023-SNY/B/H/PE20028
NGY/B/H/PEM10033-NGY/B/H/PEM10038
NGV/B/H/PEM20033-NGY/B/H/PEM20038

Fialova
SNV/B/H/PE10033-SNY /B/H/PE | 0038
SNY /B/H/PE20033-SNY /B/H/PE20038
NGY/B/H/PEM10043-NGV /B/H/PEM | 0048

NGY/B/H/PEM20043-NGY/B/H/PEM20048

SNY/B/H/PE 10043-SNV /B/H/PE 10048

SNY /B/H/PE20043-SNV /B/H/PE20048

NGY/B/H/PEM10053-NGY/B/H/PEM10058

RuUzova

NGY/B/H/PEM20053-NGY/B/H/PEM20058

REF: (XS) SNBE10013, (S) SNBE10014, (M) SNBE10015, (L) SNBE10016, (XL) SNBE10017, (XXL) SNBE10018
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Type B

Jméno | Name Funkce | Position Podpis | Signature Misto | Place Datum | Date
. Anhui Intco Medical Anhui Intco Medical Al -
Schvdlila | Approved by: Products Co., Ltd. Products Co., Ltd. IN'I=CD Anhui, China 2021-11-29
Manazer kvality ZZ DigitéIné podepsal )

Vytvofil | Made by: applypark czech s.r.o. Quality manager Jakub Hon Ostrava, Ceska republika 2021-11-29

Datum: 2021.11.29 "%
applypark.cz Jakub Hon 531159 401100
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