
SCHEDA	PRODOTTO	

Produ&ore:	LEBOO	HEALTHCARE	PRODUCTS	LTD.		
A-1506,	Lar	Valley	InternaDonal,	No.168	Guang'anmen	Wai	St.,	Xicheng	District,	Beijing	100055,	China		

h&p://www.leboo.com.cn	

Nome	Prodo2o:		Camice	proteVvo	monouso,	non	sterile,	cod.	N301	(IsolaDon	Gown	PP).	
(Codice	prodo&o	TAXON:	00035.1)	

MARCATURA	CE	E	NORMATIVA	DI	RIFERIMENTO	DEL	PRODOTTO:	

1. L'azienda	 produ&rice	 LEBOO	 Ltd.	 è	 in	 possesso	 di	 cerDficazione	 di	 qualità	 della	 produzione	 CE	
(CerDficazione	di	qualità	per	la	produzione	di	disposiDvi	medici	sterili	e	non	sterili,	secondo	la	direVva	CE	
93/42/EEC,	 Annesso	 V)	 rilasciata	 dal	 TÜV	 RHEINLAND	 di	 Nürnberg	 (D)	 il	 28/8/2019	 valida	 sino	 al	
27/5/2024.	 Il	 cerDficato	 TÜV	 RHEINLAND	 n.	 DD	 60141952	 0001	 è	 stato	 confermato	 dalla	 società	
cerDficatrice	tedesca,	registrata	come	Organismo	noDficato	al	n.	0197.	Il	prodo&o	è	munito	di	cerDficato	
CE	 emesso	 dalla	 società	 produ&rice	 il	 10/7/2019,	 nella	 cerDficazione	 viene	 dichiarato	 che	 il	 disposiDvo	
medico	è	di	Classe	I,	in	accordo	con	la	direVva	93/42/EEC,	Annesso	IX.	

Sono	disponibili	i	seguenD	cerDficaD:	

1. CerDficazione	di	qualità	della	produzione	CE	 (CerDficazione	di	qualità	per	 la	produzione	di	disposiDvi	medici	
sterili	e	non	sterili,	secondo	la	direVva	CE	93/42/EEC,	Annesso	V)	n.	DD	60141952	0001	rilasciata	dalla	società	
TÜV	RHEINLAND	di	Nürnberg	(D)	il	28/8/2019,	valida	sino	al	27/5/2024.	

2. A&estazione	di	verifica	della	validità	del	cerDficato	di	cui	sopra	del	TÜV	RHEINLAND	di	Nürnberg	(CerDpedia).			

3. Verifica	su	sistema	UE	NANDO	della	presenza	di	TÜV	RHEINLAND	di	Nürnberg	(D),	iscri&o	al	numero	0197,	con	
abilitazione,	 fra	 le	 altre,	 per	 le	 cerDficazioni	 relaDve	 alla	 DireVva	 93/42/EEC	 (Medical	 Device)	 e	 al	
Regolamento	2017/745/EU	(Medical	Device).		

4. CerDficato	 CE	 del	 prodo&o,	 emesso	 dalla	 società	 produ&rice	 LEBOO	 Ltd.	 il	 10/7/2019.	 Nella	 cerDficazione	
viene	dichiarato	che	il	disposiDvo	medico	è	di	Classe	I,	in	accordo	con	la	direVva	93/42/EEC,	Annesso	IX.	
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	 	 Il	prodo&o	non	necessita	di	alcuna	deroga	alla	commercializzazione	ex	art.	15	D.L.	n.	18/2020,	né	
di	 alcuna	 comunicazione	 e/o	 autocerDficazione	 inviata	 all'IsDtuto	 Superiore	 di	 Sanità	 o	 all'INAIL,	 essendone	
a&estata	e	provata	la	conformità	alle	normaDve	europee	e	nazionali.	
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Guangjun Lu    Management Representative 

 

 

 
 

Name and address of the manufacturer: LEBOO HEALTHCARE PRODUCTS LIMITED 
A-1506, Lar Valley International, No.168 Guang'anmen Wai St., 
Xicheng District, Beijing 100055, China 

 
 

Europe Representative: SUNGO Europe B.V. 
Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands 

 
 

We declare under our sole responsibility that 
 
 

the medical device: -Non-woven    Products:    Surgical    Gowns,  Surgical   Drapes, 
Surgical Packs, Pouches, Caps, Coveralls, Face masks, Suits, 
Underpads, Gloves, Towels, Sheets, Shoe Covers, Aprons, 
Gowns, Trousers, Sleeve Covers, Covers, Beard Covers, Bags, 
Bibs, Non-woven Rolls 

 
-Disposable PE products: Shoe Covers, Tray Covers, Pouches, 
Caps, Gloves, Aprons, Gowns, Sleeve Covers, Bags 

 
-Disposable Patient Examination Gloves 

 
 
 
 

of class: Class I 
 

according to annex IX of Directive 93/42/EEC 
 
 
 

meets the provisions of the directive 93/42/EEC and its transpositions in national laws which apply to it. The declaration 
is valid in connection with the  final inspection report  of the device. 

 
 

Conformity assessment procedure: Directive 93/42/EEC Annex VII 
 
 
 
 
 

The above mentioned declaration of 
Conformity is exclusively under the 
responsibility of 

 
 
 
 
 

Beijing, July 10, 2019 
 

/ Place, date / / Name and function / 

EC DECLARATION OF CONFORMITY 

 

Leboo Healthcare Products Limited 
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Scheda	tecnica	

1. Produ&ore:	LEBOO	HEALTHCARE	PRODUCTS	LTD.,	A-1506,	Lar	Valley	InternaDonal,	No.168	Guang'anmen	
Wai	St.,	Xicheng	District,	Beijing	100055,	China.	h&p://www.leboo.com.cn	

2. Nome	Prodo&o:		Camice	proteVvo	monouso,	non	sterile,	cod.	N301	(IsolaDon	Gown).	

3. Immagini	prodo&o:	

4. Descrizione	camice:	Camice		monouso	in	TNT,	in	tessuto	non	tessuto	di	polipropilene,	misure	120	cm	x	140	
cm.,	di	oVma	resistenza,	idrorepellente,	traspirante,	venDlato,	soffice,	inodore,	non	sterile,	con	polsini	
elasDci	e	nastri	di	chiusura	posteriori,	al	collo	ed	alla	schiena.	Colore	blu.	

5. Materiali:		

6. Confezione	:	10	pezzi	in	busta	sigillata	trasparente.		

7. CerDficazioni:	lL'azienda	produ&rice	LEBOO	Ltd.	è	in	possesso		di	cerDficazione	di	qualità	della	produzione	
CE	(CerDficazione	di	qualità	per	la	produzione	di	disposiDvi	medici	sterili	e	non	sterili,	secondo	la	direVva	
CE	 93/42/EEC,	 Annesso	 V)	 rilasciata	 dal	 TÜV	 RHEINLAND	 di	 Nürnberg	 (D)	 il	 28/8/2019	 valida	 sino	 al	
27/5/2024.	 Il	 cerDficato	 TÜV	 RHEINLAND	 n.	 DD	 60141952	 0001	 è	 stato	 confermato	 dalla	 società	
cerDficatrice	tedesca,	registrata	come	Organismo	noDficato	al	n.	0197.	Il	prodo&o	è	munito	di	cerDficato	
CE	 emesso	 dalla	 società	 produ&rice	 il	 10/7/2019,	 nella	 cerDficazione	 viene	 dichiarato	 che	 il	 disposiDvo	
medico	è	di	Classe	I,	in	accordo	con	la	direVva	93/42/EEC,	Annesso	IX.	

8. Sistema	di	fissaggio:	nastri	posteriori,	per	la	chiusura	a	livello	del	collo	e	della	schiena.	Polsini	elasDci.	

DESCRIZIONE	 N.RO	PEZZI MATERIALE	

Camice	 1 PP	25	GR/M2

Polsini 2 ElasDci
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9. Consigli	di	uDlizzo:	
	
1.	Camice	monouso	da	uDlizzarsi	per	protezione	igienica	e	protezione	da	rischi	minori	(sporco,	polveri	ed	
in	parte	da	liquidi).	

10. Modalità	di	uDlizzo:	
	
1.	Aprire	la	confezione	ed	estrarre	un	camice.	
2.	Infilare	le	braccia	e	le	mani	nelle	maniche.	
3.	Legare	i	lacci	dietro	il	collo.	
4.	Sistemare	il	camice	posteriormente	in	modo	che	copra	completamente	i	vesDD.	
5.	Al	termine	dell'uDlizzo,	rimuovere	il	camice	rovesciando	la	parte	esterna	verso	l'interno.	

11. Ulteriori	consigli	di	sicurezza:	
1.		A&enzione:		il	prodo&o	è	combusDbile	ma	non	genera	fiamma.	
2.	La	combusDone	può	produrre	fumi	tossici:	monossido	di	carbonio,	ossido	di	carbonio,	acidi	organici.		
3.	In	caso	di	combusDone,	esDnguere	con	mezzi	appropriaD	(acqua,	polvere,	CO2).	
4.	Non	uDlizzare	in	caso	di	possibilità	di	stre&o	conta&o	con	macchinari	ad	elevato	rischio	meccanico		

12. SmalDmento:		secondo	le	indicazioni	dell'ISS,	il	camice	deve	essere	conferito	unitamente	agli	altri	rifiuD	
indifferenziaD,	se	è	stato	indossato	da	persone	non	contagiate	oppure	non	in	quarantena.	

MARCATURA	CE	E	NORMATIVA	DI	RIFERIMENTO	DEL	PRODOTTO:	

	 Il	presente	prodo&o,	DisposiDvo	Medico	di	Classe	I,	è	munito	all'origine	di	cerDficazione	di	conformità	alla	
DireVva	93/42/CE.	

	 Il	 prodo&o	 non	 necessita	 per	 tali	 moDvi	 di	 alcuna	 deroga	 alla	 commercializzazione	 ex	 art.	 15	 D.L.	 n.	
18/2020,	 né	 di	 alcuna	 comunicazione	 e/o	 autocerDficazione	 inviata	 all'IsDtuto	 Superiore	 di	 Sanità	 o	 all'INAIL,	
essendone	a&estata	e	provata	la	conformità	alle	normaDve	europee	e	nazionali.
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