EU prohlaseni o shodé

Dokument ¢islo: D-MDR-02/08-C00

Identifik¢éni udaje zakonného vyrobce a jeho adresa:

"Redacted for public use"

Evropsky zplnomocnény zastupce:

Lotus NL B.V., Koningin Julianaplein 10, le Verd, 259AA, The Hague,
EC REP | Nizozemi

Zakladni UDI-DI: 69332655MD010256286TC

Zamyslené pouziti vyrobku: Jednorazové nitrilové vySetfovaci rukavice jsou jednorazovym vyrobkem
ur¢enym pro lékarské ucely, které chrani vysSetiujiciho pfed pifenosem zarodki a jinymi onemocnénimi
mezi pacientem a vySetiujicim.

GMDN koéd a produkt: 56286 Nitrilové vySetiovaci rukavice, bez pudru, nesterilni

SRN Number: CN-MF-000001139

Rizikova tfida: Ttida 1, nesterilni, Zadna métici funkce a nejsou urceny k operac¢nim zakrokiim

Timto prohlasujeme, Ze vySe uvedeny produkt je v souladu s evropskymi piedpisy o
zdravotnickych prostiedcich (EU) MDR 2017/745. EU prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni
odpovédnost vyrobce.

Postup posuzovani shody: Clanek 52(7) a

Postup: Ptiloha VIIL, 4.1. pravidlo 1 neinvazivni produkt, a/nebo 5.1. uréeno
k ptechodnému pouziti, pravidlo 5 invazivni produkt

Postup shody: vlastni prohlaseni

Ptislusné harmonizované normy: EN ISO 13485:2016
a EN 455-1:2000, EN455-2:2015, EN455-3:2015
Test reporty k normé EN 455:

1. 7191233436-EEC20/01-WBH
2.7191233436-EEC20/02-WBH
3.7191233436-EEC20/03WBH
4.7191233436-EEC20/04-WBH
5.7191233436-EEC20/05-WBH



Certifikat systému kvality:
Certifikat ¢islo: Q5 062837 0012 Rev. 02
Notifikovana osoba: TUV SUD Product Service GmbH

Platnost do: 31. ¢ervence 2022

Identifikace osoby, ktera ma opravnéni podepisovat dokumenty jako zastupce zakonného vyrobce:

"Redacted for public use"



