EG - KONFORMITATSERKLARUNG

1. PSA mit der Bestellbezeichnung: Nitrile Protective gloves

2. Hersteller: Hebei Titans Hongsen Medical Technology Co., Ltd. Eastern Industrial Zone, Nangong City,
Hebei Province, 051800, P.R. China

3. Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformitatserklarung triagt der Hersteller: Hebei
Titans Hongsen Medical Technology Co., Ltd. siehe 2.

4. Gegenstand der Erkldrung: Nitrile Protective gloves
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5. Der unter 4. genannte Gegenstand entspricht der Verordnung EU 2016/425 (PSA) Modul D

6. Verwendete harmonisierte Normen: EN 420:2003+A1.2009, EN-374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-
4:2013

7. Buyer: ZTT ADP Supply Chain Management Co., Ltd., 23B, No.33 Henan Rd (South), Huangpu District,
Shanghai, China

Unterzeichnet fiir und im Namen von: Hebei Titans Hongsen Medical Technology Co., Ltd. Eastern
Industrial Zone, Nangong City, Hebei Province, 051800, P.R. China

M EEERETHEERAT
HEBET TITANS HONGSEN MEDICAL TECHNOLOGY 0., LTD
ey Ly

Nangong, den 25.04.2020

Wenxin Lu Chairman



EC - DECLARATION OF CONFORMITY

1. PSE with order designation: Nitrile Protective gloves

2. Manufacturer: Hebei Titans Hongsen Medical Technology Co., Ltd. Eastern Industrial Zone, Nangong City,
Hebei Province, 051800, P.R. China

3. Sole responsibility for issuance of this declaration of conformity lies with the manufacturer: Hebei Titans
Hongsen Medical Technology Co., Ltd., see 2.

4. Subject of declaration: Nitrile Protective gloves
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5. The object designated under No. 4 conforms to regulation EU 2016/425 (PSE) Module D
6. Harmonized standards used: EN 420:2003+A1.2009, EN-374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013

7. Buyer: ZTT ADP Supply Chain Management Co., Ltd., 23B, No.33 Henan Rd (South), Huangpu District,
Shanghai, China

Signed for and on behalf of: Hebei Titans Hongsen Medical Technology Co., Ltd. Eastern Industrial Zone,

Nangong City, Hebei Province, 051800, P.R. China ?ﬁ] jti ﬁé‘p_ﬂa ﬁ Eﬁﬂ&ﬁ “E//} —E‘]
| HEBET TITANS HONGSEN WEDICAL TECHNOLOGY C0.,L1D
Nangong, den 25.04.2020 Wenyn Ly

Wenxin Lu Chairman




EG-KONFORMITATSERKLARUNG - EC DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARATION CE DE CONFORMITE - DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA

Name und Adresse des Herstellers: / Hebei Titans Hongsen Medical Technology Co.,Ltd
Name and address of the manufacturer: / Eastern Industrial Zone, Nangong City, Xingtai City, 051800
Nom et adresse du fabricant: / Hebei, China

Nome e indirizzo del fabbricante:

Wir der Herstallar arklidran dase wir allein fiir die folgenden Verantwortlichkeiten verantwortlich sind: /
We,the manufacturer declare under our sole responsibility that /

Nous, le fabricant, déclarons étre seuls responsables des responsabilités suivantes: /

Noi, il produttore, dichiariamo di essere i soli responsabili delle seguenti responsabilita:

das Medizinprodukt: /

the medical device: / Single-use Nitrile Patient Examination Gloves
le dispositif médical: / Model: (XS SM| XL)

il dispositivo medico:

der Klasse: / Class |

of class: /

de la classe: /

di classe:
nach Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG [ according to annex X of directive 93/42/EEC /
selon I'annexe |X de la directive 93/42/CEE / secondo l'allegato IX della direttiva 93/42/CEE

den einschlagigen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG und deren Umsetzungen in nationale
Gesetze entspricht. Die Erklarung gilt in Verbindung mit dem zum Produkt gehérigen ,Endpriifprotokoll”. /

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. /

remplit toutes les exigences de la directive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE et de ses transpositions en droit
national qui le concernent. La déclaration est valable si elle est associée au «rapport de l'inspection finale» du produit. /

soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 93/42/CEE e della loro trasposizione nel diritto nazionale che lo riguardano.
Questa dichiarazione & valida in congiunzione con il "rapporto- di ispezione finale” del prodotto.

Konformitatsbewertungsverfahren: / Richtlinie 93/42/EWG Anhang VI
Conformity assessment procedure: / Directive 93/42/EEC Annex VII
Procédure d'évaluation de la conformité: / Directive 93/42/CEE AnnexeVIl
Procedura di valutazione della conformita: Direttiva 93/42/CEE senza Allegato VI

This Declaration of Conformity covers all medical devices as specified in the product list belonging to this declaration
and is only valid in connection with a batch specific Certificate of Compliance for all products concerned bearing the CE
mark.

EC REP : MedNet EC-REP GmbH -
Address : Borkstrasse 10, 48163 Muenster ,Germany

c € Wonwin i

Nangong, Mar. 30th 2020 Wenxin Lu Chairman
Ort, Datum / Place, date / Name und Funktion / Name and function /
Lieu, date / Luogo, data Nom et fonction / Nome e funzione
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EG-KONFORMITATSERKLARUNG - EC DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARATION CE DE CONFORMITE - DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA

Name und Adresse des Herstellars:/ Hebei Titans Hongsen Medical Technology Co.Ltd
Name and address ofthe manufacturer:/  Eactem Industrial Zone, Nangong City, Xingtai City, 051800
Nom et adresse du fabricant: | Hebal. China

Mome e indirzzo del fabbricante;

Wir, der Hersteller, erkléren, dass wir allein flir die folgenden Verantwortlichkeiten verantwortlich sind: /We | the
manufacturer declare under our sole responsibilitythat /
Mous, le fabricant, declarons etre seuls responsables des responsabilites suivantes:/

MNaoi, il produttore, dichiariamo di essere i soli responsabil delle seguenti responsabilita;

das Medizinprodukt; /
the medical device: / Single-use Nitrile Patient Examination Gloves
le dispositifmedical: / Model: N4ABCBL1 (XS,5,M,L,XL)

il dispositivo medico;

der Klasse:/of class:/de laclasse:/ di Class |

classe:
nach Anhang X der Richtlinia 9342'EWG / according to annex X of directive S342EEC [

selon ('annexa 1X da la directive 934 2'CEE / secondo "allegato | X della direttiva 8304 2'CEE

relevante harmonisierte Standards: frelevant harmonized standards: /normes harmonisees pertinentes: /norme
armaonizzate pertinent: EN 455-1:2000

EM 455-2:2015

EN 455-3:2015

den einschlagigen Bestimmungen der Medizinprodukte -Richtlinie 23/4 2/EWG und deren Umsetaungen in nationale
Gesetze entspricht. Die Erklarung gilt in Verbindung mitdem 2um Produkt gehdrigen Endprifprotokoll”. /

meels the provisions ofthe directive 93/42/EEC and its franspositions in national laws which aoplylo il The declaration
is valid in connection with the "final inspection report” of the device, /

remplittoutes les exigences de la directive surles disposilifs medicaux23/42/CEE el de ses transpositions en droit
national qui le concernent. La declaration estvalable sieile estassociee au erapportde ('inspection finale» du produit. /

soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 93/42/CEE e della loro rasposidone nel diritto nazdionale ehe lo riguardana.
Questadichiarazione e valida in congiunzione con il "rapperto di ispedone finale" del prodotio.

Konformitats bewertungsverfahren:/ Richtlinie 93/4 2[EWG Anhang Vil
Conformityassessment procedure:/ Directive 93/42/EEC Annex VI
Procedure d'evaluation de la conformite:/ Directive 93_’4#2_"':5!5 Annexe Vil
FProcedura divalutadone della conformita: Direttiva 9342/CEE senza Alegato VI

This Declaration of Conformity covers the medical devices with the model number N4BCBL1. including but notlimited to
lot number(s): 20200610, 20200701 and 20201201.

EC REP : MedNet EC-REP GmbH »
Address : Borkstrasse 10 48163 Muenster Germany

\ensin Lu

Wenxin Lu, Chairman

Marme und Funktion § Mame and function /

Mangong.,  25.01.2021

O, Datum f Place, dale [ Lieuw, date [

Moarm et fonction ! Mome & funzione
Luogo, data
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EU-KONFORMITATSERKLARUNG

1. Personliche Schutzausriistungen (PSA) mit der Bestellbezeichnung: Nitrile Protective gloves, Modell
N48CBL1, einschlieflich der, aber nicht beschrankt auf die Lot Nummern 20200610, 20200701 and 20201201.

2. Hersteller: Hebei Titans Hongsen Medical Technology Co., Ltd. Eastern Industrial Zone, Nangong City, Hebei
Province, 051800, P.R. China .

3. Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformitatserklarung tragt der Hersteller: Hebei
Titans Hongsen Medical Technology Co., Ltd., siehe 2.

4. Gegenstand der Erkldrung: Nitrile Protective gloves

miller meirer nitrilhandschuhe
gegen geféhrliche mikroorganismen
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5. Der unter 4. genannte Gegenstand entspricht der Verordnung EU 2016/425 (iber persénliche
Schutzausriistungen (PSA Verordnung)

6. Verwendete harmonisierte Normen oder sonstige technische Spezifikationen: EN 420:2003+A1.2009, EN
374-1:2016, EN-374-2:2019, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2019, EN 374-5:2016

7. Notifizierte Stelle EU-Baumusterpriifung: TUV Rheinland LGA Products GmbH, Kennnummer 0197 hat die
EU-Baumusterpriifung (Modul B) durchgefiihrt und die EU-Baumusterpriifbescheinigung BP 60151281 0002
ausgestellt.

8. Konformitdtsbewertungsverfahren Modul D, Uberwachung SGS FIMKO OY, Kennnummer 0598;
Konformitatsbewertungsverfahren Modul C2, Uberwachung TUV Rheinland LGA Products GmbH, Kennnummer
0197.

9. Kaufer: ZTT ADP Supply Chain Management Co., Ltd., 23B, No.33 Henan Rd (South), Huangpu District, *
Shanghai, China

Unterzeichnet fiir und im Namen von: Hebei Titans Hongsen Medical Technology Co., Ltd. Eastern Industrial
Zone, Nangong City, Hebei Province, 051800, P.R. China

. MR ARG RAHRA
BT TS HONGSEN EDICHL TRCANOLOGY 1., 17

Nangong, [date] 01/02/2021 Wen XM ).H

[Wenxin Lu, Chairman, signature]




EU-DECLARATION OF CONFORMITY .

1. Personal Protective Equipment (PPE) with order designation: Nitrile Protective gloyes, model N48CBL1,
including but not limited to lot number(s) 20200610, 20200701 and 20201201.

2. Manufacturer: Hebei Titans Hongsen Medical Technology Co., Ltd. Eastern Industrial Zone, Nangong City,
Hebei Province, 051800, P.R. China

3. This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer: Hebei Titans
Hongsen Medical Technology Co., Ltd., see 2.

4. Object of declaration: Nitrile Protective gloves

miiller meirer nitrilhandschuhe
getéheiche

5. The object of the declaration described in point 4 is in conformity with Regulation EU 2016/425 on personal
protective equipment (PPE Regulation)

6. Harmonised standards and other technical specifications used: EN 420:2003+A1.2009, EN 374-1:2016,
EN-374-2:2019, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2019, EN 374-5:2016

7 Notified body EU type-examination: TUV Rheinland LGA Products GmbH, number 0197 performed the EU
type-examination (Module B) and issued the EU type-examination certificate BP 60151281 0002.

8. Conformity assessment procedures Module D, surveillance SGS FIMKO OY, number 0598; Module C2,
surveillance TUV Rheinland LGA Products GmbH, number 0197

9. Buyer: ZTT ADP Supply Chain Management Co., Ltd., 238, No.33 Henan Rd (South), Huangpu District,
Shanghai, China

Signed for and on behalf of: Hebei Titans Hongsen Medical Techno!ogy Co., Ltd. Eastern Industrial Zone,

Nangong City, Hebei Province, 051800, P.R. China \ t;}i I% %R E {“ ﬂ_ ﬁﬁ' KE AN —J
HEBEI TITAS HONGSEN MEDICAL TECHNOLOGY €0,,L1D
Nangong, [date] 01/02/2021 ~ Wen Xin Lu

[Wenxin Lu, Chairman, signature]




EU-DECLARATION OF CONFORMITY

1. Personal Protective Dguiprment [PRE] with ordey designation’ Mitrile Profective gloswes, model NEECDLY,
rhiaeieg bud red lom e 1o bet mumber]a) 20200701, 20210101 and 20210200

Rpdaciorner Mibe THans Mongien Medaal Technology Lo L0, Dmtern nduateisl Todese Mangamg Cily,
Hiched Pronymnde, IS 1500, PR China

i T eeglaration of combormity A aouee] ardsr P wode senpandiBlily of e manatactiiees: Hels Tiians
Hoagsen Madical Techaokogy Co., Lid, 480 2

4, Lot Of declaration Nilree Prolectiee ERo

L. Thir aisect of the deciaration detcribed in posnt 4 A in conformity with Regulatisn DU 20 16/42% on perwarl
ity cquipment [PPE Regulation)

& Harmankeed standards and other technical specifications uned: ER 420 M0 3-+41 2009, EN 3741 2006, TN
TPE- 22019, EN JO523-1:22005%, EN 374-4: 2019, EMN 374-5 2016

T, Notified body EU type-samanation: TUNV RRsinkend LGA Prodocts Gmbk, number 0197  performed thie [U
Ppee ramination (Modube B] and ssied the EU bype-euimination (eriificais 8P 60151281 G007

£ Condoimuity atvirsament prooedurne; Module D, surssllanc: 555 FMED DY, number 0508 Maduls T2
werveiltance TUWY Rheinland LGA Products Gmibk, aomber D157

G, e ITT ADP Sepply Chain Management Co., Lid., 238, Ko 35 Henan R [South], Husmpa Ditnic T

Sharngha, Chena

Ligned loe and oo behall of: Hebel Titem Hongmen Medical Techralogy Co., Lid Exsiern ingusinial Sonie,
Wangong City, Hebel Prowvince, O51800, PR, China

- ALEEARETHEARAR
36T 1706 BN DK, TN 0,1
eth L

Nangong, [date]  19/03/2021 [Wenin Lu, Chairman, signature]




EU-KONFORMITATSERKLARUNG

1. Persgndiche Schutravirdslungen (PSA] mit dev Bestedibeieichnung: Nitrile Protective gloves, Modetl
N4ACHL, enschisefliith der, aber nicht beschrinkt suf die Lot Nummern 20200701, 20210101 and 20210201,

2, Hersteller: Hebed Titans Hongsen Medical Technology Co., Lid. Esstern Industrial Tone, Mangong City, Hebel
Prowince, 051800, PR, China

3. Diealleinige Verantwortung fir die Ausitellung dieser Konformit Steeriddrung trigt der Heestolber: Hebel
Titans Hongsen Medical Technology Co., Lid., siehe 2.

4 Gegenitand der Erkliirung: Nitrile Protective ghowes

5. Derunter 4. genannte Gegenstand entsprichi der Verordnung EU 2016/425 Gber persbnliche
Schutrausrlstungen |F5A Verondnung)

& Verwendele harmonisierte Normen oder sonitige technanche Sperifikationon: EN 420:2003+A1 3009, EN
IT4-1:2016, EN-374-2:2015, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2019, EN 374-5:2016

7. Notifirierte Stelle EU-Baumuiterprifung: TUV Rheintand LGA Products GmbH, Kenanummeds 0197 hat die
EU-Bauminterprifung (Modul B) durchgelfihnt und die EU-Baumuiterpriflbescheinigung BP B0151281 0002
ausgestelly,

£ Ronformitdtsbewertungsverfahnen Modul 0, Dberwachung 565 FIMKD OF, Kennnummer 0558;
Konfarmititsbewertungsverfshren Modul C2, Uberwachung TUV Bheinland LGA Products GmbH, Kennnummer
0187,

9. Waufer; ITT AD® Supply Chain Management Co., Ltd., 738, No.33 Henan Rd (South), Huangpu District,
Shanghal, China

Unterteichnet flr und im Mamen von: Hebei Titant Hongsen Medical Technology Co., Lid. Eastern bndustsial

Zone, Mangang City, Hebal Pravince, 051800, P R China
BEETHER E*"‘“:l
Eﬁﬁm EDICAL TECHMORAGY 110
wen Yo LA

Nangong. [date] 19/03/2021 [Wenzin Lu, Chairman, signatere|






