Z 2 Zhonghong Pulin Medical Products Co.,Ltd.

Adres: West Industrial Park, Luannan County, Tangshan City, 063500, Hebei, China
Tel: 0086-315-4167693 Fax: 0086-315-4168700

Deklaracja Zgodnosci UE

Producent: Zhonghong Pulin Medical Products Co.,Ltd.
Adres: West Industrial Park, Luannan County, Tangshan City, 063500 Hebei, China
SRN: CN-MF-000001108
Przedsta\_/\llcllel Lotus NL B.V Koningin Julianaplein10, 1e Verd, 2595AA The Hague, Netherlands
europejski:
SRN: NL-AR-000000121
Jednorazowe medyczne rekawice nitrylowe do badan. Rozmiary: X-Small, Small, Medium, Large, X-Large (XS, S, M,
Produkt: L, XL)
Kod GMDN: 56286
Kod UMDN: 11882
Podstawowy UDI: 697040580ZHPFNO2XY

Klasyfikacja (MDR, zatacznik VIII): Klasa |, Zasada 1.

Sciezka oceny zgodnosci: DEKLARACJA ZGODNOSCI UE zgodnie z zatgcznikiem Il + zatacznikiem Il + art. 19 MDR (UE) 2017/745.

Niniejszym oswiadczamy, ze wyzej wymienione produkty ZHPFNO2 spetniajg wymogi prawa krajowego, przepisdw, rozporzadzen i norm
UE. Wszystkie dokumenty potwierdzajace sg przechowywane w siedzibie producenta. Zhonghong Pulin Medical Products Co.,Ltd. ponosi
wytgczng odpowiedzialnosc¢ za deklaracje zgodnosci.

Ogdlne obowigzujgce przepisy, dyrektywy:

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG.

EN 455-1:2020, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009
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Podpis Thonghong Pulin Medical Products Co., Ltd.

Data 06 lipca 2021 r.
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