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Vyhlasenie o zhode

1. Vyrobca:

Nazov: Henan Zhende Medical Products Co., Ltd.

Adresa: Budova C a D, ¢. 3 Weilai Road, okres priemyselného klastra, okres Yanling 461200,
Xuchang, Henan, CINSKA LUDOVA REPUBLIKA

SRN: CN-MF-000009621

2. Eurépsky zastupca:

Nazov: CMC Medical Devices & Drugs S.L.

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

SRN: ES-AR-000000293

3. Notifikovany organ:

v 3.1 Notifikovany organ pre nariadenia o zdravotnickych pomdckach

Nazov: Intertek Medical Notified Body AB

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

Identifikacné Cislo: 2862

v 3.2 Notifikovany organ pre osobné ochranné prostriedky

Nazov: SGS Fimko OY

Adresa: Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finsko

Identifikacné Cislo: 0598

4. Nazov vyrobku a obchodny nazov, kéd vyrobku, katalégové cislo alebo iny jednoznaény

odkaz umoznujuci identifikaciu a vysledovatelnost’:

Zoznam vyrobkov najdete na konci dokumentu vyhlasenia o zhode

5. Koéd nazvoslovia zdravotnickych pomécok: T01010102 CHIRURGICKE RUKAVICE,
LATEXOVE, NEPUDROVANE

6. Zamyslané pouzitie:

Pouziva sa na rukach chirurgického personalu, aby sa zabranilo prenosu koZnych Supiniek a
baktérii do otvorenej chirurgickej rany a aby sa zabranilo prenosu telesnych tekutin chirurgickych
pacientov na zdravotnicky personal, ¢im plni ulohu obojsmernej biologickej ochrany.

7. Klasifikacia:

v/ 7.1 Pre nariadenia o zdravotnickych pom&ckach: Trieda lla
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Na zaklade NARIADENIA O ZDRAVOTNICKYCH POMOCKACH (EU) 2017/745 priloha VI

pravidlo 7

Konkrétna veta znie: VSetky chirurgicky invazivne pomécky uréené na kratkodobé pouzitie su
klasifikované ako trieda lla

v 7.2 Pre osobné ochranné prostriedky: Kategéria Il

Na zaklade nariadenia o osobnych ochrannych prostriedkoch (EU) 2016/425 priloha |

8. Spbsob posudzovania zhody:

Nariadenia o zdravotnickych poméckach EU 2017/745 Priloha IX kapitola | a lll

Nariadenia 0 osobnych ochrannych prostriedkoch 2016/425 Priloha V (modul B) a priloha VIli
(modul D)

9. Vyhlasenie:

Za vydanie EU vyhlasenia o zhode je zodpovedny vyluéne vyrobca.

EU vyhlasenie o zhode sa prelozi do Uradného jazyka alebo jazykov Unie pozadovanych &lenskymi
Statmi, v ktorych bude pomdcka k dispozicii.

v 9.1 Pre naradenia o zdravotnickych pomockach

Tymto vyhlasujeme, Ze uvedena zdravotnicka pomécka spifia prislusné poziadavky nariadenia o
zdravotnickych poméckach: NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745
z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach.

v 9.2 Pre osobné ochranné prostriedky

V sulade s ustanoveniami nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 z 9. marca
2016 o osobnych ochrannych prostriedkoch a sulad s poziadavkami uvedeného nariadenia
potvrdzuje Uplné dodrzanie nasledujucich technickych $pecifikacii uvedenych v bode 11.2 tohto
vyhlasenia o zhode

Zhodné s osobnymi pracovnymi prostriedkami, ktoré s predmetom typového skugania EU podla
nariadenia (EU) 2016/425 (modul B), vydaného: Notifikovany organ &. 0598, SGS Fimko OY,
Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finsko.

Zhodné s osobnymi ochrannymi prostriedkami, ktoré podliehaju postupu stanovenému v module D
nariadenia (EU) 2016/425 o osobnych ochrannych prostriedkoch pod dohladom notifikovaného
organu SGS Fimko QY, Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finsko, Cislo notifikovaného organu: 0598.

10. Spolocné Specifikacie: Neuplatnuju sa
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11. Pouzita norma:

v 11.1 Pre Cast o nariadeniach zdravotnickych pomécok:

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 Pre Cast o osobnych ochrannych prostriedkoch:

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) osvedcenia:

v Pre €ast o nariadeniach zdravotnickych pomécok:

Cislo osved&enia: 28620191190

Datum skonc&enia platnosti osvedZenia: 26. juna 2028

Datum vydania osvedCenia:  25. septembra 2024

v/ Pre €ast’ o osobnych ochrannych prostriedkoch:

Cislo osved&enia: 0598/PPE/24/2199

Datum skoncenia platnosti osvedcenia: 25. januara 2029

Datum vydania osved&enia:  06. marca 2026
Miesto a datum [Henan, Cina, 2026.03.17 ] vydania vyhlasenia,
meno a funkcia [Chen Ming, regulacny riaditel] osoby, ktora ho podpisala

ako aj udaj o tom, za koho a v mene koho [Henan Zhende Medical Products Co., Ltd.] ho tato

osoba podpisala.
Podpis: (\\M
Nazov: Chen Ming

Pozicia: Regulaény riaditel
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Zoznam vyrobkov

Cislo

Zoznam variantov REFERENCIA | Farba Velkost
modelu

Chirurgické rukavice
Sentinex Touch,

1 | latexové, sterilné, 420280 krémoveé 5,5 TBO1
zakladny UDI-DI,
697240342LSG000001SU

Chirurgické rukavice
Sentinex Touch,

2 | latexové, sterilné, 420281 krémové 6,0 TBO1
zakladny UDI-DI,
97240342L.SG000001SU

Chirurgické rukavice
Sentinex Touch,

3 | latexové, sterilné, 420282 krémoveé 6,5 TBO1
zakladny UDI-DI,
697240342LSG000001SU

Chirurgické rukavice
Sentinex Touch,

4 | latexové, sterilné, 420283 krémové 7,0 TBO1
zakladny UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

Chirurgické rukavice
Sentinex Touch,

5 | latexové, sterilné, 420284 krémoveé 7,5 TBO1
zakladny UDI-DI,
697240342LSG000001SU

Chirurgické rukavice
Sentinex Touch,

6 | latexové, sterilné, 420285 krémoveé 8,0 TBO1
zakladny UDI-DI,
697240342LSG000001SU

Chirurgické rukavice
Sentinex Touch,

7 | latexové, sterilné, 420286 krémové 8,5 TBO1
zakladny UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

Chirurgické rukavice
Sentinex Touch,

8 | latexové, sterilné, 420287 krémoveé 9,0 TBO1
zakladny UDI-DI,
697240342LSG000001SU
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Cislo

Zoznam variantov REFERENCIA | Farba Velkost
modelu

Chirurgické rukavice
Sentinex,

9 | latexové spodné rukavice, | 420290 zelené 55 TBO1
sterilné, zakladny UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

Chirurgické rukavice
Sentinex,

10 | latexové spodné rukavice, | 420291 zelené 6,0 TBO1
sterilné, zakladny UDI-DI,
697240342LSG000001SU

Chirurgické rukavice
Sentinex,

11 | latexové spodné rukavice, | 420292 zelené 6,5 TBO1
sterilné, zakladny UDI-DI,
697240342LSG000001SU

Chirurgické rukavice
Sentinex,

12 | latexové spodné rukavice, | 420293 zelené 7,0 TBO1
sterilné, zakladny UDI-DI,
697240342LSG000001SU

Chirurgické rukavice
Sentinex,

13 | latexové spodné rukavice, | 420294 zelené 7,5 TBO1
sterilné, zakladny UDI-DI,
697240342LSG000001SU

Chirurgické rukavice
Sentinex,

14 | latexové spodné rukavice, | 420295 zelené 8,0 TBO1
sterilné, zakladny UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

Chirurgické rukavice
Sentinex,

15 | latexové spodné rukavice, | 420296 zelené 8,5 TBO1
sterilné, zakladny UDI-DI,
697240342LSG000001SU

Chirurgické rukavice
Sentinex,

16 | latexové spodné rukavice, | 420297 zelené 9,0 TBO1
sterilné, zakladny UDI-DI,
697240342LSG000001SU

Chirurgické rukavice
Sentinex,

17 | latexové, dvojité, sterilné, | 420300 krémové/zelené | 5,5 TBO1
zakladny UDI-DI,
697240342LSG000001SU
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Cislo

Zoznam variantov REFERENCIA | Farba Velkost
modelu

Chirurgické rukavice
Sentinex,

18 | latexoveé, dvojité, sterilné, | 420301 krémové/zelené | 6,0 TBO1
zakladny UDI-DI,
697240342LSG000001SU

Chirurgické rukavice
Sentinex,

19 | latexové, dvoijité, sterilné, | 420302 krémové/zelené | 6,5 TBO1
zakladny UDI-DI,
697240342LSG000001SU

Chirurgické rukavice
Sentinex,

20 | latexové spodné rukavice, | 420303 krémové/zelené | 7,0 TBO1
sterilné, zakladny UDI-DI,
697240342LSG000001SU

Chirurgické rukavice
Sentinex,

21 | latexové spodné rukavice, | 420304 krémové/zelené | 7,5 TBO1
sterilné, zakladny UDI-DI,
697240342LSG000001SU

Chirurgické rukavice
Sentinex,

22 | latexové spodné rukavice, | 420305 krémové/zelené | 8,0 TBO1
sterilné, zakladny UDI-DI,
697240342LSG000001SU

Chirurgické rukavice
Sentinex,

23 | latexové spodné rukavice, | 420306 krémové/zelené | 8,5 TBO1
sterilné, zakladny UDI-DI,
697240342L.SG000001SU

Chirurgické rukavice
Sentinex,

24 | latexové spodné rukavice, | 420307 krémové/zelené | 9,0 TBO1
sterilné, zakladny UDI-DI,
697240342LSG000001SU




