
Atitikties deklaracija 

Pagal Medicinos Prietaisų Reglamentą EB 2017/745 

 

Gamintojas:   Anhui Guohong Industrial and Trading Co., Ltd 

Adresas:   ROOM 2103, BUILDING 4, BLUE WHALE INTERNATIONAL MANSION, 

SHENGLI ROAD, HEFEI, ANHUI, Kinija 

EB atstovas:   SUNGO Europe B.V.  

Adresas:   Olympisch Station 24, 1076DE Amsterdamas, Nyderlandai. 

Produkto pavadinimas:  Vienkartinė kepurėlė 

Modeliai: Beretės, gydytojo kepuraitė, „astronaut“ tipo kepuraitė, PE beretė, 

nailoniniai plaukų tinkleliai, kepurė su snapeliu 

Klasifikacija: I Klasė 

Taisyklė: I taisyklė, priedas VIII, pagal Reglamentą (ES) 2017/745 

Atitikties vertinimas: Reglamento (ES) 2017/745 Priedai II+III 

Procedūra: 

SRN: / 

Pagrindinis UDI-DI: / 

 

Patvirtiname, kad aukščiau paminėti produktai atitinka Medicinos prietaisų reglamento (ES) 2017/745 

reikalavimus ir šiuos suderintus standartus. 

EN ISO 14971:2012  EN ISO 15223-1:2016 

EN 1041:2008+A1:2013  ISO 10993-1:2018 

EN ISO 10993-5:2009  EN ISO 10993-10:2013 

EN 62366-1:2015 

 

2020.05.07 

Tvirtinu 

R. Klimavičius 


