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HBM Protections TO BE THE GLOBAL INTELLIGENT LATEX CENTER

Prohlaseni o shodé EU

Legalni vyrobce: Zmocnény zastupce 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

Timto prohlasuje na vlastni odpovédnost, Ze vyrobek:
Latexové chirurgické rukavice, sterilni

Urceny ucel pouziti: Chirurgické rukavice jsou jednorazové sterilni prostfedky ur¢ené k noseni na rukou personalu
operaéniho salu, které chrani pacienta a chirurga pfed kontaminaci a zaroveni poskytuji nositeli bariéru proti
potencidlné infekénimu materialu nebo riznym chemikaliim pouzivanym ve zdravotnictvi. Rukavice jsou vhodné
k pouziti pfi invazivnich a neinvazivnich lékafskych zakrocich vyzadujicich sterilitu a jsou ur€eny k pouziti v
prostfedi nemocnic a jinych zdravotnickych zatizeni.

(¢isla vyrobku viz pfiloha I)

(1
je v souladu s nafizenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich

splituje ustanoveni norem EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009 a ASTM
D3577-19

Ttida Ila, pravidlo 7
Posouzeni shody: Naftizeni (EU) 2017/745, priloha IX; kapitoly I a I1I

Zakladni UDI-DI: 697178707SGNRUF
Kod UMDNS: 11883
Kod CND: T01010202 CHIRURGICKE RUKAVICE, LATEXOVE
Kod a popis EMDN: T01010102 - BEZPUDROVE LATEXOVE CHIRURGICKE RUKAVICE

Oznameny subjekt:
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 oznameného subjektu; 2797
C. osvédéeni: MDR 747912 RO00

2)
je v souladu s nafizenim o osobnich ochrannych prostiedcich (EU) 2016/425,

v kategorii rizika III stanovené v priloze 1

spliiuje ustanoveni norem EN ISO 21420:2020, EN 1SO 374-1:2016 + A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN ISO
374-4:2019, EN 1SO 374-5:2016, EN 421:2010 (pouze radioaktivni kontaminace)

Vyrobky podl¢haji postupu stanovenému v:
piiloze V (typova zkouska EU) a pfiloze VIIT (modul D) na¥izeni (EU) 2016/425 vydaného

Oznameny subjekt:
SATRA Technology Europe Limited
Bracetown Business Park Clonee, D15 YN2P, Ireland
Cislo oznameného subjektu: 2777
Cislo osvédéeni o typové zkousce EU: 2777/27540-01/E00-00

Misto/datum: Guilin, Cina, 13. 1. 2026
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A HBMProtections TO BE THE GLOBAL INTELLIGENT LATEX CENTER
PRILOHAI
Guilin HMB Guilin HMB Odpovidajici ¢islo i ,
N ku L&R
Cislo vyrobku Nizev vyrobku vyrobku L&R dzev vrobku 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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