EU PROHLASENI O SHODE

Dokument ¢&: D-MDR-02/08-C00

Oznaceni zakonného vyrobce a : Blue Sail Medical Co., Ltd
adresa : No. 21 Qingtian Road, Qilu Chemical Industrial Park,
Zibo, San-tung, 255414 Cina
Opravnény zastupce pro Evropu :Lotus NL B.V.
Zastupce |- Koningin Julianaplein 10, le Verd, 2595AA, Haag,
pro ES Nizozemsko
:E-mail: peter@loutsnl.com
Zakladni UDI-DI :69332655MD010256286TC
Vyrobek a oznaceni Jednorazové nitrilové vysetrovaci rukavice, nezaprasené
Urceni vyrobku: :Jednorazové nitrilové rukavice pro vy$etfovani pacientl predstavuji jednorazovy

vyrobek uréeny pro lékaiské Ucely, ktery vySetiujici zdravotnicky pracovnik
navléka na ruku nebo na prst, aby se zabranilo pfenosu kontaminace mezi

GMDN kod a vyrobek: : 56286 Nitrilové vysetrovaci/lékarské rukavice, nezaprasené, nesterilni
SRN ¢islo: : CN-MF-000001139
Klasifikace rizika: : Tfida 1, nesterilni, bez méfici funkce a nejedna se o chirurgicky nastroj

Timto prohlasujeme, ze vySe uvedené prostiedky jsou v souladu s evropskymi predpisy pro zdravotnické
prostredky - Nafizenim EU o zdravotnickych prostredcich (MDR) 2017/745. Toto EU prohlaseni o shodé se vydava

na vyhradni odpovédnost vyrobce.

Postup hodnoceni shody : Clanek 52 odst. 7 a
: PFiloha VIII, odstavec 4.1, Pravidlo 1, Neinvazivni prostfedky
Postup shody a/nebo
: 5.1 ur€ené k pfechodnému pouziti, Pravidlo 5, Invazivni
nrostfedkv

e e . . . 1 EN 1SO13485:2016
Prislusné harmonizované normy:
1 EN 455-1: 2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015

Protokol o zkou$ce podle normy 1.7191233436-EEC20/01-WBH
EN 455 2. 7191233436-EEC20/02-WBH
3. 7191233436-EEC20/03-WBH
4. 7191233436-EEC20/04-WBH
5. 7191233436-EEC20/05-WBH

: Osvédceni ¢€.: Q5 062837 0012 Rev. 02
: Certifika&ni organ: TUV SUD Product Service GmbH

: Datum vydani: 12. listopadu 2019  Platnost do: 31.
Cervence 2022

Osvédceni o systému jakosti

Identifikace osoby opravnéné :Podpis:
podepisovat jménem zakonného
vyrobce:

Mo L.

:Jméno (Citelné): Robin Liu
:Funkce: Reditel pro jakost
:Misto: San-tung, Cina
:Datum: 23. unora 2021




