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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Zgodnie z ROZPORZADZENIEM (UE) 2017/745 — art. 19, zalacznik II i zalgcznik 111.

Producent : Upowazniony Przedstawiciel w UE
Nazwa firmy: :Xiantao Hongcheng Health Nazwa: Lotus NL B.V.
Products Co.,Itd Adres: Koningin Julianaplein 10,1e Verd,
Adres:No.1 huancheng road shahu town xiantao 2595AA, The Hague, Netherlands.
city,Hubei,China E-mail: peter@lotusnl.com
SRN:CN-MF-000007518 SRN:NL-AR-000000121

My jako producent niniejszym o$wiadczamy, ze produkty:

Nazwa produktu: Jednorazowy fartuch (PSM7106N-20)

Klasa wyrobu: I, Regula 1 (Zalacznik VIII MDR) ROZPORZADZENIE (UE) 2017/745
Basic UDI-DI: 697511783ISLG20

Obowiazujace normy:

ISO 13485:201, EN13795-1

DEKLARACJA:

My, producent, niniejszym o$wiadczamy z petng odpowiedzialnoscia, ze nasze wymienione powyzej
wyroby spetniaja postanowienia Rozporzadzenia (UE) 2017/745. Zgadzamy si¢ opracowac, wdrazac

1 utrzymywac¢ udokumentowany proces monitoringu poprodukcyjnego.

Imie i nazwisko upowaznionego sygnatariusza: / podpis nieczytelny/
Stanowisko zajmowane w firmie: Dyrektor Generalny

Miejscowos¢: Hubei, China
Pieczatka: /odcisk okraglej, dwujezycznej pieczeci Producenta/
/data/2021.07.05/
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