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Vastavusdeklaratsioon

1. Tootja

Nimi: Henan Zhende Medical Products Co., Ltd.

Aadress: Building C and D, No.3 Weilai Road, Industry Cluster District, Yanling County 461200,
Xuchang, Henan, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

SRN: CN-MF-000009621

2. Esindaja Euroopas

Nimi: CMC Medical Devices & Drugs S.L.

Aadress: C/Horacio Lengo, 18, 29006, Malaga, Hispaania.

SRN: ES-AR-000000293

3. Teavitatud asutus

v 3.1 Teavitatud asutus meditsiiniseadme jaoks

Nimi: Intertek Medical Notified Body AB

Aadress: Torshamnsgatan 43, Box 1103, SE-164 22 Kista, Sweden.

Identifitseerimisnumber: 2862

v 3.2 Teavitatud asutus isikukaitsevahendite jaoks

Nimi: SGS Fimko OY

Aadress: Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finland

Identifitseerimisnumber: 0598

4. Toote ja kaubanduslik nimetus, tootekood, katalooginumber v6i muu tGheselt mdistetav
viide, mis véimaldab identifitseerimist ja jalgitavust

Tooteloend on toodud vastavusdeklaratsiooni I[6pus

5. EMDN-kood: T01010102 KIRURGILISED KINDAD, LATEKS, ILMA PULBRITA

6. Kasutusotstarve

Toodet kasutatakse kirurgilise personali poolt kdtel kandmiseks, et valtida kddma ja bakterite levikut
avatud kirurgilisele haavale ning kirurgiliste patsientide kehavedelike levikut meditsiinipersonalile,
taites kahesuunalise bioloogilise kaitse rolli.

7. Klassifikatsioon

v 7.1 Meditsiiniseadme jaoks: klass lla

MEDITSIINISEADMETE MAARUSE (EL) 2017/745 VIII lisa reegli 7 alusel
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Konkreetne lause on: kéik luhiajaliseks kasutamiseks ette néahtud kirurgiliselt invasiivsed
meditsiiniseadmed liigitatakse lla klassi

v 7.2 Isikukaitsevahendi jaoks: kategooria Ill

ISIKUKAITSEVAHENDEID KASITLEVA MAARUSE (EL) 2016/425 | lisa p&hjal

8. Vastavushindamise tee

ELi meditsiiniseadmete maarus 2017/745, I1X lisa, | ja Il peatlkk

Isikukaitsevahendid 2016/425, V lisa (moodul B) ja VIl lisa (moodul D)

9. Avaldus

ELi vastavusdeklaratsioon on vélja antud tootja ainuvastutusel.

ELi vastavusdeklaratsioon tdlgitakse liidu ametlikku keelde voi ametlikesse keeltesse, mida
likmesriik nBuab v&i liikkmesriigid nduavad, kus seade kattesaadavaks tehakse.

v 9.1 Meditsiiniseadme jaoks

Kaesolevaga kinnitame eespool nimetatud meditsiiniseadme vastavust meditsiiniseadmete
maaruse kohaldatavatele nduetele: EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU 5. aprilli 2017. aasta
(EL) 2017/745, milles kasitletakse meditsiiniseadmeid.

v 9.2 Isikukaitsevahendi jaoks

Kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. méartsi 2016. aasta maarusega (EL) 2016/425, mis
kasitleb isikukaitsevahendeid, ning vastavust eespool nimetatud maaruse néuetele tdendab taielik
vastavus kdesoleva vastavusdeklaratsiooni punktis 11.2 loetletud jargmistele tehnilistele
kirjeldustele

Identne isikukaitsevahendiga, mille suhtes kohaldatakse maaruse (EL) 2016/425 kohast ELi
tttbihindamist (moodul B), mille on vélja andnud: teavitatud asutus nr 0598, SGS Fimko OY,
Takomotie 8, FI-00380 Helsingi, Soome.

Identne isikukaitsevahendiga, mille suhtes kohaldatakse maaruse (EL) 2016/425 moodulis D
satestatud menetlust isikukaitsevahend teavitatud asutuse SGS Fimko QY jarelevalve all,
Takomotie 8,FI-00380 Helsingi, Soome, teavitatud asutuse number: 0598.

10. CS: pole kohaldatav

11. Kohaldatav standard

11.1 Meditsiiniseadme osa jaoks:

EN ISO 15223-1:2021 EN ISO 13485:2016 EN ISO 14971:2019
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EN 455-1:2020 EN 455-2:2015 EN 455-3:2015 EN 455-4:2009

v 11.2 Isikukaitsevahendi osa jaoks:

EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016, EN374-2:2014, EN 374-4:2013, EN 1SO 374-5:2016, EN
16523-1:2015

12. (EU) sertifikaat (sertifikaadid)

v Meditsiiniseadme osa jaoks

Sertifikaadi number: 28620191190

Sertifikaadi kehtivusaja 16pp:  26. juuni 2028
Sertifikaadi véljastamise kuupédev: 25. september 2024
v Isikukaitsevahendi osa jaoks:

Sertifikaadi number: 0598/PPE/24/2199

Sertifikaadi kehtivusaja 16pp:  25. jaanuar 2029

Sertifikaadi véljastamise kuupdev: 6.03.2026
Deklaratsiooni valjastamise koht ja kuupaev [Henan, China, 17.03.2026],
allkirjastanud isiku nimi ja ametikoht [Chen Ming, vastavusjuht]

ning marge selle kohta, kelle [Henan Zhende Medical Products Co., Ltd.] nimel see isik alla kirjutas,

allkiri.
AllKiri: ‘\\M

Nimi: Chen Ming

Ametikoht: vastavusjuht

3/6



HNZD/QSMDR-07
Henan Zhende Medical Products Co., Ltd

Versioon: A
Olek: 3

D

Toodete loend

Versioonide loend

Viide

Varv

Suurus

Mudeli
number

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Touch,
steriilne, p6hi UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420280

kreemvalge

5,5

TBO1

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Touch,
steriilne, pdhi UDI-DI,
97240342LSG000001SU

420281

kreemvalge

6,0

TBO1

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Touch,
steriilne, pdhi UDI-DI,
697240342LSG000001SU

420282

kreemvalge

6,5

TBO1

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Touch,
steriilne, pdhi UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420283

kreemvalge

7,0

TBO1

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Touch,
steriilne, pdhi UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420284

kreemvalge

7,5

TBO1

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Touch,
steriilne, pdhi UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420285

kreemvalge

8,0

TBO1

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Touch,
steriilne, pdhi UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420286

kreemvalge

8,5

TBO1

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Touch,
steriilne, pdhi UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420287

kreemvalge

9,0

TBO1

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Underglove,
steriilne, pdhi UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420290

roheline

5,5

TBO1

10

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Underglove,
steriilne, pdhi UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420291

roheline

6,0

TBO1

11

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Underglove,
steriilne, pdhi UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420292

roheline

6,5

TBO1
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Versioonide loend

Viide

Varv

Suurus

Mudeli
number

12

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Underglove,
steriilne, pdhi UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420293

roheline

7,0

TBO1

13

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Underglove,
steriilne, pdhi UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420294

roheline

7,5

TBO1

14

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Underglove,
steriilne, pdhi UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420295

roheline

8,0

TBO1

15

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Underglove,
steriilne, pohi UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420296

roheline

8,5

TBO1

16

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Underglove,
steriilne, pohi UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420297

roheline

9,0

TBO1

17

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Double,
steriilne, pdhi UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420300

kreemvalge/roheline

5,5

TBO1

18

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Double,
steriilne, pdhi UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420301

kreemvalge/roheline

6,0

TBO1

19

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Double,
steriilne, pdhi UDI-DI,
697240342, SG000001SU

420302

kreemvalge/roheline

6,5

TBO1

20

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Underglove,
steriilne, pdhi UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420303

kreemvalge/roheline

7,0

TBO1

21

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Underglove,
steriilne, pdhi UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420304

kreemvalge/roheline

7,5

TBO1

22

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Underglove,
steriilne, pdhi UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420305

kreemvalge/roheline

8,0

TBO1
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Versioonide loend

Viide

Varv

Suurus

Mudeli
number

23

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Underglove,
steriilne, pdhi UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420306

kreemvalge/roheline

8,5

TBO1

24

Kirurgilised kindad,
Sentinex Latex Underglove,
steriilne, pdhi UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420307

kreemvalge/roheline

9,0

TBO1
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