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Megfeleloségi nyilatkozat

1. Gyarto:

Név: Henan Zhende Medical Products Co., Ltd.

Cim: 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. Eurdpai Képvisel6:

Név: CMC Medical Devices & Drugs S.L.

Cim: C/Horacio Lengo, 18, 29006, Malaga, Spain.

SRN: ES-AR-000000293

3. Bejelentett szerv:

v 3.1 Bejelentett szerv az MDR esetén

Név: Intertek Medical Notified Body AB

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

Azonositd szam: 2862

v 3.2 Bejelentett szerv az egyéni védbeszk6zokhodz

Név: SGS Fimko OY

Cim: Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finland

Azonosité szam: 0598

4. Termék és kereskedelmi neve, termékkodja, katalogusszama vagy egyéb egyértelmii
hivatkozas az azonositashoz és nyomon kévethetéséghez:

A terméklista a megfelel6ségi nyilatkozat végén talalhato

5.EMDN kéd:  T01010102 SEBESZETI KESZTYU, LATEX, PUDERMENTES

6. Rendeltetésszeri hasznalat:

A terméket a sebészeti személyzetnek kell viselnie a kezén, hogy megakadalyozza a szérszalak és
baktériumok nyilt m{téti sebbe vald bekeriilését, valamint hogy megakadalyozza a miitéti betegek
testnedveinek az orvosi személyzetre valod atterjedését, igy kétiranyu biolégiai védelmet biztositva.
7. Osztalyozas:

v 7.1 Az MDR-esetén: lla osztaly

Az (EU) 2017/745 MDR RENDELETE VIII. mellékletének 7. szabalya alapjan
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A vonatkozé mondat: Minden révid tavu hasznalatra szant sebészeti invaziv eszkoz lla osztalyba
sorolandé

v 7.2 Az egyéni védbeszkozok esetén: lll. kategoria

Az (EU) 2016/425 egyéni védbeszk6zokrél szolo RENDELET I. melléklete alapjan

8. Megfeleloségértékelési eljaras:

EU MDR 2017/745 IX. melléklet, I. és . fejezet

PPE 2016/425 V. melléklet (B modul) és VIII. melléklet (D modul)

9. Nyilatkozat:

Az EU megfelel6ségi nyilatkozatot a gyarté kizarélagos felelésségére allitjak ki.

Az EU megfelel6ségi nyilatkozatot le kell forditani az Unioé egyik hivatalos nyelvére vagy azokra a
hivatalos nyelvekre, amelyeket az a tagallam vagy azok a tagallamok eléirnak, ahol az eszkdzt
forgalomba hozzak.

v 9.1 Az MDR esetén:

Ezuton kijelentjik, hogy a fenti orvostechnikai eszk6z megfelel az Orvostechnikai eszkdzokrol
sz616 rendelet vonatkozo kdvetelményeinek: AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU)
2017/745 RENDELETE (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokrdl.

v 9.2 Az egyéni védbeszkdzok esetén

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/425 rendeletének (2016. marcius 9.) az egyéni
vedbeszkdzokrdl szolo rendelkezéseivel 6sszhangban, és a fenti rendelet kdvetelményeinek valo
megfeleléséget a jelen megfeleléségi nyilatkozat 11.2 pontjaban felsorolt miiszaki el6irasok teljes
korl betartasa tanusitja

Azonos a 2016/425 (EU) rendelet (B modul) szerinti EU tipusvizsgalat targyat képezé egyéni
védbeszkdzzel, amelyet a kdvetkezd szervezet allitott ki: 0598. szamu bejelentett szerv, SGS
Fimko OY, Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finland.

Azonos a 2016/425 (EU) rendelet D. moduljaban meghatarozott eljaras targyat képezé és az SGS
Fimko OY, Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finland, bejelentett szerv felligyelete alatt allé egyéni
védbeszkdzzel, bejelentett szerv szama: 0598.

10. CS: NA

11. Alkalmazott szabvany:

v ' 11.1 Az MDR szakaszahoz:
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EN ISO 15223-1:2021 EN ISO 13485:2016 EN ISO 14971:2019
EN 455-1:2020 EN 455-2:2015 EN 455-3:2015 EN 455-4:2009
v 11.2 Az egyéni védbeszkdzok szakaszahoz:

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. (EK) Tanusitvany(ok):

v' Az MDR szakaszahoz:

A tanusitvany szama: 28620191190

A tanusitvany érvényességének lejarati ideje: 2028. junius 26.

A tanusitvany kiallitasi datuma: 2024. szeptember 25.

v/ Az egyéni védbeszkdzOk szakaszahoz:

A tanusitvany szama: 0598/PPE/24/2199

A tanusitvany érvényességének lejarati ideje: 2029-01-25

A tanusitvany kiallitasi datuma: 2026. 03. 06.
A nyilatkozat kiallitasanak helye és datuma [Henan, Kina, 2026.03.17],
az alairé személy neve és beosztasa [Chen Ming, Szabalyozasi Igazgato]

valamint annak megjeldlése, hogy ki és kinek nevében irta ala [Henan Zhende Medical Products

Co., Ltd\], alairas.
Alairas: (\\M
Név: Chen Ming

Beosztas: Szabalyozasi Igazgato
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Terméklista

Variansok listaja REF szin méret | Modellszam

Sebészeti kesztyl

Sentinex Latex Touch, steril Alap
UDI-Dl,
697240342LSG000001SU

420280 | krém 5,5 TBO1

Sebészeti kesztyl
2 | Sentinex Latex Touch, steril Alap | 420281 | krém 6,0 TBO1
UDI-DI, 97240342LSG000001SU

Sebészeti kesztyl

Sentinex Latex Touch, steril Alap
uDI-DlI,
697240342LSG000001SU

420282 | krém 6,5 TBO1

Sebészeti kesztyl

Sentinex Latex Touch, steril Alap
uDI-DlI,
697240342LSG000001SU

420283 | krém 7,0 TBO1

Sebészeti kesztyl

Sentinex Latex Touch, steril Alap
uDI-DlI,
697240342LSG000001SU

420284 | krém 7,5 TBO1

Sebészeti kesztyl

Sentinex Latex Touch, steril Alap
UDI-Dl,
697240342LSG000001SU

420285 | krém 8,0 TBO1

Sebészeti kesztyl

Sentinex Latex Touch, steril Alap
UDI-Dl,
697240342LSG000001SU

420286 | krém 8,5 TBO1

Sebészeti kesztyl

Sentinex Latex Touch, steril Alap
UDI-DI,
697240342LSG000001SU

420287 | krém 9,0 TBO1

Sebészeti kesztyd,

Sentinex latex alsokeszty(, steril
Alap UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

420290 | zold 5,5 TBO1

Sebészeti kesztyd,

Sentinex latex alsokeszty(, steril
Alap UDI-DI,
697240342LSG000001SU

10 420291 | zold 6,0 TBO1

Sebészeti kesztyd,

Sentinex latex alsokeszty(, steril
Alap UDI-DI,
697240342LSG000001SU

11 420292 | zold 6,5 TBO1
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Variansok listaja REF szin méret | Modellszam

Sebészeti kesztyd,

Sentinex latex alsdkeszty, steril
Alap UDI-DI,
697240342LSG000001SU

12 420293 | zold 7,0 TBO1

Sebészeti kesztyd,

Sentinex latex alsdkeszty, steril
Alap UDI-DI,
697240342LSG000001SU

13 420294 | zold 7,5 TBO1

Sebészeti kesztyd,

Sentinex latex alsdkeszty, steril
Alap UDI-DI,
697240342LSG000001SU

14 420295 | zold 8,0 TBO1

Sebészeti kesztyd,

Sentinex latex alsokeszty(, steril
Alap UDI-DI,
697240342LSG000001SU

15 420296 | zold 8,5 TBO1

Sebészeti kesztyd,

Sentinex latex alsokeszty(, steril
Alap UDI-DI,
697240342LSG000001SU

16 420297 | zold 9,0 TBO1

Sebészeti kesztyd,

Sentinex latex dupla keszty(,
steril Alap UDI-DI,
697240342LSG000001SU

17 420300 | bézs/zdld 5,5 TBO1

Sebészeti kesztyd,

Sentinex latex dupla keszty(,
steril Alap UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

18 420301 | bézs/zold 6,0 TBO1

Sebészeti kesztyd,

Sentinex latex dupla keszty(,
steril Alap UDI-DI,
697240342LSG000001SU

19 420302 | bézs/zold 6,5 TBO1

Sebészeti kesztyd,

Sentinex latex alsokeszty(, steril
Alap UDI-DI,
697240342LSG000001SU

20 420303 | bézs/zold 7,0 TBO1

Sebészeti kesztyd,

Sentinex latex alsdkeszty, steril
Alap UDI-DI,
697240342LSG000001SU

21 420304 | bézs/zold 7,5 TBO1

Sebészeti kesztyd,

Sentinex latex alsdkeszty, steril
Alap UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

22 420305 | bézs/zold 8,0 TBO1
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Sebészeti kesztyd,
23 Sentinex latex alsdkeszty, steril 420306 | bézs/zsld 85 TBO1
Alap UDI-DI,
697240342LSG000001SU
Sebészeti kesztyd,
o4 Sentinex latex alsdkeszty, steril 420307 | bézs/zsld 9.0 TBO1
Alap UDI-DI,

697240342LSG000001SU




