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HBM Protections TO BE THE GLOBAL INTELLIGENT LATEX CENTER

EU vyhlasenie o zhode

Legalny vyrobca: Splnomocneny zistupca v EU:

Guilin HBM Health Protections, Inc. Continental Medical B.V.

No.1-2, Shujjing East Road, Economic and Strevelsweg 700 303 Unit E7288, 3083 AS
Technological Development Area, Guilin, China Rotterdam, Netherlands

SRN: CN-MF-000033439 SRN: NL-AR-000022261

Vlastnik znaéky:

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
Westerwaldstralie 4
D-56579 Rengsdorf

Tymto vyhlasuje na vlastni zodpovednost’, Ze vyrobok:
Latexové operaéné rukavice, sterilné

Ukel pouzitia: Opera¢né rukavice su jednorazové sterilné zdravotnicke pomdcky uréené na nosenie na rukach
personalu operaénej saly, ktoré chrania pacienta a chirurga pred kontaminaciou a zaroveil poskytuju nositel'ovi
bariéru proti potencialne infekénému materialu alebo réznym chemikaliam pouzivanym v zdravotnictve. Rukavice
su vhodné na pouzitie pri invazivnych a neinvazivnych lekarskych zakrokoch vyzadujucich sterilitu a st ur¢ené na
pouZitie v prostredi nemocnic a inych zdravotnickych zariadeni.

(¢isla vyrobkov su uvedené v prilohe I)

(1
je v silade s nariadenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach

spliia ustanovenia noriem EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009 a ASTM
D3577-19

Trieda Ila, pravidlo 7
Postidenie zhody: nariadenie (EU) 2017/745, priloha IX; kapitoly I a III

Zakladné UDI-DI: 697178707SGNRUF
Kod UMDNS: 11883
Kod CND: T01010202 OPERACNE RUKAVICE, LATEXOVE
Kod a opis EMDN: T01010102 — BEZPUDROVE LATEXOVE OPERACNE RUKAVICE

Notifikovany org:in:
BSI Group The Netherlands B.V. Say Building,
John M. Keynesplein 9,
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HBM Protections TO BE THE GLOBAL INTELLIGENT LATEX CENTER

1066 EP, Amsterdam, Netherlands
Cislo notifikovaného organu: 2797
C. certifikatu: MDR 747912 R000

2)
je v silade s nariadenim o osobnych ochrannych prostriedkoch (EU) 2016/425,

v kategorii rizika III stanovenej v prilohe I

spifia ustanovenia noriem EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016 + A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN ISO
374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 421:2010 (iba radioaktivna kontaminacia)

Vyrobky podliehaji postupu stanovenému v:
prilohe V (typovi skiska EU) a prilohe VIII (modul D) nariadenia (EU) 2016/425 vydaného

Notitikovany organ:
SATRA Technology Europe Limited
Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Ireland
Cislo notifikovaného organu: 2777
C. certifikatu o typovej skuske EU: 2777/27540-0 1/E00-00

Miesto/datum: Guilin, Cina, 13. 1. 2026
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A HBMProtections TO BE THE GLOBAL INTELLIGENT LATEX CENTER
PRILOHA 1
Guilin HMB Guilin HMB Zodpovedajice ¢islo n .
N ku L&R
Cislo vyrobku Nizov virobku vyrobku L&R dzov vyrobku L&
MLESS55 Essential latex surgical gloves 400700 Sentinex® Latex Essential 5.5
MLES60 Essential latex surgical gloves 400701 Sentinex® Latex Essential 6
MLES65 Essential latex surgical gloves 400702 Sentinex® Latex Essential 6.5
MLES70 Essential latex surgical gloves 400703 Sentinex® Latex Essential 7
MLES75 Essential latex surgical gloves 400704 Sentinex® Latex Essential 7.5
MLES80 Essential latex surgical gloves 400705 Sentinex® Latex Essential 8
MLES85 Essential latex surgical gloves 400706 Sentinex® Latex Essential 8.5
MLESS0 Essential latex surgical gloves 400707 Sentinex® Latex Essential 9
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