EU PROHLASENI O SHODE

Vyrohce:

HOLIK ASIA GROUP CO., LTD

No.18, Nanyi Road, Xuanzhou Economic Development Zone,
Ligiao Town, Xuanzhou District,

Xuancheng City, Anhui Province,

Cinska lidovd republika

Zplnomocnény zastupce:
SRN: CZ-AR-000014367
Holik International s.r.o.
Za Dvorem 612,

763 14, Zlin 12,

Ceska republika

Toto prohlaSeni o shodé se vydéva na vyhradni odpovédnost vjrobce HOLIK ASIA GROUP CO., LTD.

Identifikace produktu:
Nitrile examination & protective gloves — M7001;

Zakladnf UDI-DI: 859406007001G9

0745110765608  Velikost S, 200 ks
0745110765615 Velikost M, 200 ks
0745110765622  Velikost L, 200 ks
0745110765639  Velikost XL, 200 ks

8595622735215 Velikost S, 100 ks
8595622735222  Velikost M, 100 ks
8585622735239  Velikost L, 100 ks
8585622735246 = Velikost XL, 100 ks

Modré nitrilové vySetfovaci a ochranné rukavice - Nitrile examination & protective gloves — M7001 jsou ve
shodé s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9.b¥ezna 2016 o osobnich
ochrannych prostfedcich, s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5.dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich a s Naffzenim Evropského parlamentu a Rady (ES) £.1935/2004 ze dne 27.fijna
2004, Clanek 3 — obecné poZadavky na materidly a pfedméty uréené pro styk s potravinami. Radi se do
kategorie Il osobnich ochrannych prostiedkii a do rizikové tfidy | zdravotnickych prostiedkd.

Spifuji zakladni pozadavky na bezpe&nost a ochranu zdravi konkretizované v harmonizovanych technickych
norméch CSN EN ISO 21420:2021, €SN EN ISO 374-1:2017+A1: 2019, CSN EN IS0 374-2:2020, CSN EN 16523-
1:2015+A1:2019, CSN EN 1SO 374-4:2020, ESN EN 1SO 374-5:2017, €SN EN 455-1: 2020, SN EN 455-2:2016,
CSN EN 455-3:2015, CSN EN 455-4:2010, CSN EN 1186-1:2003 a CSN EN 1186-3:2003.

Urceny ucel pouiiti:

Jednorazové vysetfovaci a ochranné nitrilové rukavice jsou uréeny k ochrané uzivatele pred nebezpenymi
chemikaliemi a mikroorganismy a pro préci s potravinami. Chréni pacienta i ufivatele pfed kiffovou
kontaminaci. SlouZl k poutiti na jediném pacientovi v ramci jediného zakroku. Rukavice jsou uréené pro
provadéni IékaFskych vy3etfent, diagnostickych a terapeutickych zakrokd a pro manipulaci s



kontaminovanym zdravotnickym materidlem.
Pfedpokladané vyuZiti produktu je ve zdravotnictvi, v priimyslu a v potravinafstvi.

Oznameny subjekt:

Institut pro testovani a certifikaci a.s., NB 1023
TF. T. Bati 299,

764 21 Zlin — Louky,

Ceska republika

proved| EU pfezkouseni typu (modul B) a vydal Certifikat EU pfezkouseni typu ¢. 21 0245 T/NB/a a Hodnotici zpravu
¢.j.: 723302273/2022.

OOP podléhd postupu posuzovéni shody dle modulu C2 pod dohledem oznameného subjektu ITC, €. 1023.

Toto prohlaseni o shodé je umisténo na webu www.holik-international.cz.

Ve Zliné 12, dne 24. kvétna 2022
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