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HBM Protections TO BE THE GLOBAL INTELLIGENT LATEX CENTER

EU megfeleloségi nyilatkozat

Hivatalos gyarto: EU-ban meghatalmazott képvisel6:

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, Kina Rotterdam, Hollandia

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

Mirkatulajdonos:

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

Ezuton sajat felelosségiinkre kijelentjiik, hogy a kovetkezo termék:
Latex miitéti kesztyii, steril

Rendeltetés: A sebészeti mutéti kesztylik egyszer hasznalatos, steril eszkozok, amelyeket a miitdben dolgozo
egészseégligyi személyzet a kezén visel. Céljuk, hogy védelmet nytjtsanak a beteg ¢s a sebész szamara a
szennyezddésekkel szemben, valamint hogy véddgatat biztositsanak a visel6 részére a potencialisan fert6zo
anyagokkal és az egészségiigyl agazatban hasznalt killonféle vegyi anyagokkal szemben. A mutéti keszty(ik steril
koralményeket igényld invaziv és nem invaziv orvosi beavatkozasok soran hasznalhatok, és korhazakban, illetve
mas egészségiigyl intézményekben tortén6 hasznalatra késziiltek.

(a cikkszamokat lasd az I. mellékletben)

(n

megfelel az orvostechnikai eszkozokrol szolo 2017/745 szami EU rendeletnek

¢s teljesiti az alabbi szabvanyok kovetelményeit: EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN
455-4:2009, valamint ASTM D3577-19

Osztaly: Ila, Szabaly: 7
Megfeleloségértékelési eljaras: 2017/745 szamu EU rendelet, IX. melléklet, 1. és II1. fejezet

Alapveté UDI-DI: 697178707SGNRUF
UMDNS kod: 11883
CND kod: T01010202 MUTETI KESZTY U, LATEX
EMDN kod és megnevezés: T01010102 - PUDERMENTES LATEX MUTETI KESZTYU

- i poa_a) bt ERHEARS FRATFEEKAREL-2S
ﬁ\iﬁ‘f‘\"‘&ﬁ’f&‘é{*hé’ﬁ‘?&’e\ﬁ ADD: No.1-2, Shuijing East Road, Economic and Technological Development Area, Guilin, China
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www.hbmchina.com
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7SV HBMProtections TO BE THE GLOBAL INTELLIGENT LATEX CENTER

Bejelentett szervezet:
BSI Group The Netherlands B.V. Say Building,
John M. Keynesplein 9,
1066 EP, Amsterdam, Hollandia
A bejelentett szervezet szama: 2797
Tanusitvany szama: MDR 747912 R0O00

)
megfelel az egyéni védoeszkozokrol szolo 2016/425 szamu EU rendeletnek,

az I. mellékletben meghatarozott III. kockazati kategoria szerint,

¢s teljesiti az alabbi szabvanyok kovetelményeit: 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 (kizarolag radioaktiv szennyezodés esetén).

A termékekre a kovetkezd dokumentumokban feltiintetett megfelel6ségértékelési eljarasok vonatkoznak:
a 2016/425 szimi EU rendelet V. melléklete (EU-tipusvizsgalat) és VIII. melléklete (D modul), amelyeket az
alabbi bejelentett szervezet végzett és adott ki:

Bejelentett szervezet:
SATRA Technology Europe Limited
Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Irorszag
A bejelentett szervezet szama: 2777
EU-tipusvizsgalati tandsitvany szama: 2777/27540-01/E00-00

Hely/datum: Guilin, Kina, 2026.01.13.
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A HBMProtections TO BE THE GLOBAL INTELLIGENT LATEX CENTER
I. MELLEKLET
Gu.llm HMB Guilin HMB Meg.felelo L&R L&R terméknéy
Cikkszim Terméknév cikkszam
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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