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Prohlaseni o shodé

1. Vyrobce:

Jméno: Henan Zhende Medical Products Co., Ltd.

Adresa: Building C and D, No.3 Weilai Road, Industry Cluster District, Yanling County 461200,
Xuchang, Henan, CINSKA LIDOVA REPUBLIKA

SRN: CN-MF-000009621

2. Evropsky zastupce:

Jméno: CMC Medical Devices & Drugs S.L.

Adresa: C/Horacio Lengo, 18, 29006, Malaga, Spanélsko.

SRN: ES-AR-000000293

3. Oznameny subjekt:

v 3.1 Oznameny subjekt pro MDR

Jméno: Intertek Medical Notified Body AB

Adresa: Torshamnsgatan 43, Box 1103, SE-164 22 Kista, Svédsko.

Identifika¢ni Cislo: 2862

v 3.2 Oznameny subjekt pro osobni ochranné prostifedky

Jméno: SGS Fimko OY

Adresa: Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finsko

Identifikacni Cislo: 0598

4. Nazev vyrobku a obchodni nazev, koéd vyrobku, katalogové cislo nebo jiny jednoznacny

odkaz umoznujici identifikaci a sledovatelnost:

Seznam vyrobku viz konec dokumentu DoC

5. K6d EMDN: T01010102 CHIRURGICKE RUKAVICE, LATEXOVE, NEPUDROVANE

6. Urcené pouziti:

Pouziva se k noSeni na rukou chirurgického personalu, aby se zabranilo §ifeni Supin kiize

a bakterii do oteviené operacni rany a aby se zabranilo Sifeni télnich tekutin chirurgickych pacientl
na zdravotnicky personal, coz hraje roli obousmérné biologické ochrany.

7. Klasifikace:

v/ 7.1 Pro MDR: Tf¥ida lla

Na zakladé nafizeni MDR (EU) 2017/745, pfiloha VIII, pravidlo 7
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Konkrétni véta zni: VSechny chirurgicky invazivni prostfedky uréené ke kratkodobému pouziti jsou
klasifikovany jako lla

v 7.2 Pro osobni ochranné prostfedky: Kategorie IlI

Na zakladé nafizeni o osobnich ochrannych prostfedcich (EU) 2016/425 P¥iloha |

8. Zplisob posuzovani shody:

EU MDR 2017/745 Pf¥iloha IX kapitoly | a llI

PPE 2016/425 PFiloha V (modul B) a pfiloha VIII (modul D)

9. Prohlaseni:

Za vydani EU prohlaseni o shodé nese vyhradni odpovédnost vyrobce.

EU prohlaseni o shodé se prelozi do Ufedniho jazyka nebo jazyk( EU pozadovanych ¢lenskym
statem nebo Elenskymi staty, v nichZ je prostfedek dodavan na trh.

v 9.1 Pro MDR

Timto prohladujeme, Ze vy3e uvedeny zdravotnicky prostfedek spliiuje pfisludné pozadavky
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich: NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich.

v 9.2 Pro osobni ochranné prostfedky

V souladu s ustanovenimi nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 2016/425 ze dne

9. bfezna 2016 o osobnich ochrannych prostifedcich; shoda s pozadavky uvedeného nafizeni je
dolozena plnym dodrzenim nasledujicich technickych specifikaci uvedenych v bodé 11.2 tohoto
prohlaseni o shodé

Totozny s osobnim ochrannym prostfedkem, ktery je pfedmétem EU prezkousSeni typu podle
nafizeni (EU) 2016/425 (modul B) vydaného: Notifikovanou osobou €. 0598, SGS Fimko QY,
Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finsko.

Totozny s osobnimi ochrannymi prostifedky, které podléhaji postupu stanovenému v modulu D
narizeni (EU) 2016/425 Osobni ochranné prostfedky pod dohledem oznameného subjektu SGS
Fimko OY, Takomotie 8,FI-00380 Helsinki, Finsko, ¢islo oznameného subjektu:0598.

10. CS: NA

11. Pouzity standard:

v 11.1 Pro sekci MDR:

EN ISO 15223-1:2021 EN I1SO 13485:2016 EN I1SO 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 Pro oddil osobnich ochrannych prostfedku:

EN ISO 21420:2020, EN I1SO 374-1:2016, EN374-2:2014, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016, EN
16523-1:2015

12. (ES) Certifikat(y):

v Pro sekci MDR:

Cislo certifikatu: 28620191190

Datum vyprSeni platnosti certifikatu: 26. ervna 2028

Datum vydani certifikatu: 25. zafi 2024

v Pro sekci PPE:

Cislo certifikatu: 0598/PPE/24/2199

Datum vyprseni platnosti certifikatu: 2029-01-25

Datum vydani certifikatu: 2026-03-06
Misto a datum [Henan, Cina, 2026.03.17 ] vydani prohlaseni,
jméno a funkce [Chen Ming, feditel pro pfedpisy] osoby, ktera jej podepsala

jakoz i udaj o tom, za koho a jménem koho [Henan Zhende Medical Products Co., Ltd.] tato osoba

podepsala, podpis.
Podpis: (\\%\/&

Jméno: Chen Ming

Pozice: Reditel pro predpisy
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Seznam produktu

Cislo

Seznam variant REF barva velikost
modelu

Chirurgické rukavice
Sentinex Latex Touch, sterilni
zakladni UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420280 | krémova 5,5 TBO1

Chirurgické rukavice
Sentinex Latex Touch, sterilni
zakladni UDI-DI,
97240342L.SG000001SU

420281 | krémova 6,0 TBO1

Chirurgické rukavice
Sentinex Latex Touch, sterilni
zakladni UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420282 | krémova 6,5 TBO1

Chirurgické rukavice
Sentinex Latex Touch, sterilni
zakladni UDI-DI,
697240342LSG000001SU

420283 | krémova 7,0 TBO1

Chirurgické rukavice
Sentinex Latex Touch, sterilni
zakladni UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420284 | krémova 7,5 TBO1

Chirurgické rukavice
Sentinex Latex Touch, sterilni
zakladni UDI-DI,
697240342LSG000001SU

420285 | krémova 8,0 TBO1

Chirurgické rukavice
Sentinex Latex Touch, sterilni
zakladni UDI-DI,
697240342LSG000001SU

420286 | krémova 8,5 TBO1

Chirurgické rukavice
Sentinex Latex Touch, sterilni
zakladni UDI-DI,
697240342LSG000001SU

420287 | krémova 9,0 TBO1

Chirurgické rukavice,

Sentinex latexova spodni
rukavice, sterilni zakladni UDI-
DI, 697240342LSG000001SU

420290 | zelena 5,5 TBO1

Chirurgické rukavice,

Sentinex latexova spodni
rukavice, sterilni zakladni UDI-
DI, 697240342LSG000001SU

10 420291 | zelena 6,0 TBO1

Chirurgické rukavice,

Sentinex latexova spodni
rukavice, sterilni zakladni UDI-
DI, 697240342LSG000001SU

11 420292 | zelena 6,5 TBO1
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Seznam variant

REF

barva

velikost

Cislo
modelu

12

Chirurgické rukavice,

Sentinex latexova spodni
rukavice, sterilni zakladni UDI-
DI, 697240342LSG000001SU

420293

zelena

7,0

TBO1

13

Chirurgické rukavice,

Sentinex latexova spodni
rukavice, sterilni zakladni UDI-
DI, 697240342L.SG000001SU

420294

zelena

7,5

TBO1

14

Chirurgické rukavice,

Sentinex latexova spodni
rukavice, sterilni zakladni UDI-
DI, 697240342L.SG000001SU

420295

zelena

8,0

TBO1

15

Chirurgické rukavice,

Sentinex latexova spodni
rukavice, sterilni zakladni UDI-
DI, 697240342L.SG000001SU

420296

zelena

8,5

TBO1

16

Chirurgické rukavice,

Sentinex latexova spodni
rukavice, sterilni zakladni UDI-
DI, 697240342L.SG000001SU

420297

zelena

9,0

TBO1

17

Chirurgické rukavice,

Sentinex Latex Double, sterilni
zakladni UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420300

krémova/zelena

9,5

TBO1

18

Chirurgické rukavice,

Sentinex Latex Double, sterilni
zakladni UDI-DI,
697240342LSG000001SU

420301

krémova/zelena

6,0

TBO1

19

Chirurgické rukavice,

Sentinex Latex Double, sterilni
zakladni UDI-DI,
697240342LSG000001SU

420302

krémova/zelena

6,5

TBO1

20

Chirurgické rukavice,

Sentinex latexova spodni
rukavice, sterilni zakladni UDI-
DI, 697240342LSG000001SU

420303

krémova/zelena

7,0

TBO1

21

Chirurgické rukavice,

Sentinex latexova spodni
rukavice, sterilni zakladni UDI-
DI, 697240342LSG000001SU

420304

krémova/zelena

7,5

TBO1

22

Chirurgické rukavice,

Sentinex latexova spodni
rukavice, sterilni zakladni UDI-
DI, 697240342LSG000001SU

420305

krémova/zelena

8,0

TBO1
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23

Chirurgické rukavice,

Sentinex latexova spodni
rukavice, sterilni zakladni UDI-
DI, 697240342LSG000001SU

420306 | krémova/zelena

8,5

TBO1

24

Chirurgické rukavice,

Sentinex latexova spodni
rukavice, sterilni zakladni UDI-
DI, 697240342L.SG000001SU

420307 | krémova/zelena

9,0

TBO1




