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CERTIFICATE OF REGISTRATION 
 

 

MedNet EC-REP GmbH 

Borkstraße 10 

48163 Münster 

Germany 

 
 

in its function of the European Authorized Representative, in accordance with the Regulation 

(EU) 2017/745 on medical devices of the European Parliament and of the Council dated 5 April 

2017 in its latest version and including its amendments, hereby confirms the registration of 

the following medical devices into the German DMIDS data base 

 

 

Sinlge-use Nitrile Patient Examination Gloves, Single-use Examination Vinyl Gloves, 

Disposable Medical VinylNitrile mixed Examination Gloves, class I 

DMIDS Registration Number DE/CA22/00130718 

 

 

on behalf of 

 

Hebei Titans Hongsen Medical Technology Co., Ltd. 

Eastern Industrial Zone,  

Nangong City, Xingtai City, Hebei Province, 051800, P.R. China 

 

 

according to the Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 

the European Union relating to medical devices. 

 

 

Münster, 17.05.2023 

 

 
Birthe Harms  

on behalf of MedNet EC-REP GmbH 



Allgemeine Anzeigepflicht nach §§ 25 und 30 Abs. 2 MPG
General Obligation to Notify pursuant to §§ 25 and 30 (2) Medical Devices Act, MPG

 
Formblatt für Medizinprodukte, außer In-vitro-Diagnostika

Form for Medical Devices except In Vitro Diagnostic Medical Devices
 

Zuständige Behörde / Competent authority

Code
DE/CA22

Bezeichnung / Name
Bezirksregierung Münster, Dezernat 24

Staat / State
Deutschland

Land / Federal state
Nordrhein-Westfalen

Ort / City
Münster

Postleitzahl / Postal code
48143

Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
Domplatz 36

Telefon / Phone
+49-251-4110

Telefax / Fax
+49-251-4112525

E-Mail / E-mail
mitteilungen-dimdi@brms.nrw.de

Anlage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00339625

- 1 -- 1 -



Anzeige / Notification

Registrierdatum bei der zuständigen Behörde
Registration date at competent authority
31.05.2021

Registriernummer / Registration number
DE/CA22/00130718

Rechtsgrundlage / legal basis
£ Medizinprodukte (93/42/EWG bzw. 90/385/EWG) / German Medical Device Act (93/42/EWG or 90/385/EWG)
S Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) / Regulation (EU) 2017/745 (MDR)

Typ der Anzeige / Notification type
£ Erstanzeige / Initial notification
S Änderungsanzeige / Notification of change
£ Widerrufsanzeige / Notification of withdrawal

Frühere Registriernummer bei Änderungs- und Widerrufsanzeige
Previous registration number if notification has been changed or withdrawn
DE/CA22/1311-1161

Anzeigender nach § 25 MPG / Reporter pursuant to § 25 Medical Devices Act, MPG
£ Hersteller / Manufacturer
S Bevollmächtigter / Authorised Representative
£ Einführer / Importer
£ Verantwortlicher für das Zusammensetzen von Systemen oder Behandlungseinheiten nach § 10 Abs. 1 und 2
MPG \ Assembler of systems or procedure packs pursuant to § 10 (1) and (2) Medical Devices Act, MPG
£ Betrieb oder Einrichtung (aufbereiten) nach § 25 Abs. 1 MPG i. V. m. § 4 Abs. 2 MPBetreibV
     Institution (processing) pursuant to § 25 (1) Medical Devices Act, MPG in connection with § 4 (2) MPBetreibV
£ Betrieb oder Einrichtung (sterilisieren) nach § 25 Abs. 2 i. V. m. § 10 Abs. 3 MPG
     Institution (sterilizing) pursuant to § 25 (2) in connection with § 10 (3) Medical Devices Act, MPG

Anzeigender / Reporting organisation (person)

Code
DE/0000048589

Bezeichnung / Name
MedNet EC-REP GmbH

Staat / State
Deutschland

Land / Federal state
Nordrhein-Westfalen

Ort / City
Münster

Postleitzahl / Postal code
48163

Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
Borkstrasse 10

Telefon / Phone
025132266-61

Telefax / Fax
025132266-22

E-Mail / E-mail
ear-admin@medneteurope.com

Anlage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00339625
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Hersteller / Manufacturer

Bezeichnung / Name
Hebei Titans Hongsen Medical Technology Co., Ltd.

Staat / State
CN

Ort / City
Nangong City, Xingtai City, Hebei Province

Postleitzahl / Postal code
051800

Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
Eastern Industrial Zone

Telefon / Phone
+86 -311-85370099

Telefax / Fax

E-Mail / E-mail

Sicherheitsbeauftragter für Medizinprodukte nach § 30 Abs. 2 MPG 9)
Safety officer for medical devices pursuant to § 30 (2) Medical Devices Act, MPG

Bezeichnung / Name
David Thaler

Staat / State
Deutschland

Land / Federal state
Nordrhein-Westfalen

Ort / City
Münster

Postleitzahl / Postal code
48163

Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
Borkstrasse 10

Telefon / Phone
025132266-50

Telefax / Fax

E-Mail / E-mail
david.thaler@medneteurope.com

Vertreter / Deputy (optional)

Bezeichnung / Name
Ole Stein

Telefon / Phone
025132266-16

Telefax / Fax

E-Mail / E-mail
ole.stein@medneteurope.com

S Erstanzeige / Initial notification
£ Änderungsanzeige / Notification of change

Anlage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00339625
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Medizinprodukt (Erstmaliges Inverkehrbringen) / Medical device (First placing on the market)

Klasse / Class
S I
£ I - steril / sterile
£ I - mit Messfunktion / with measuring function
£ I - steril und mit Messfunktion / sterile and with measuring function
£ I - Wiederaufbereitung / Reprocessing
£ I - steril und Wiederaufbereitung / sterile and reprocessing
£ I - mit Messfunktion und Wiederaufbereitung / with measuring function and reprocessing
£ I - steril und mit Messfunktion und Wiederaufbereitung / sterile and with measuring function and reprocessing
£ IIa
£ IIb
£ III
£ III - hergestellt unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs im Sinne der Verordnung
     (EU) Nr. 722/2012
     manufactured utilising tissues of animal origin in terms of Commission Regulation (EU) No 722/2012
£ Aktives implantierbares Medizinprodukt / Active implantable medical device
£ Aktives implantierbares Medizinprodukt - hergestellt unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs im
     Sinne der Verordnung (EU) Nr. 722/2012
     Active implantable medical device - manufactured utilising tissues of animal origin in terms of Commission
     Regulation (EU) No 722/2012

App (Software auf mobilen Endgeräten) £ ja / yes S nein / no

Nummer(n) der Bescheinigung(en) / Certificate number(s)

Handelsname des Produktes / Trade name of the device

Produktbezeichnung / Name of device
Sinlge-use Nitrile Patient Examination Gloves, Single-use Examination Vinyl Gloves, Disposable Medical
VinylNitrile mixed Examination Gloves
Nomenklaturcode / Nomenclature code
11-882

Nomenklaturbezeichnung / Nomenclature term
Handschuh, Untersuchung/Behandlung

Kategoriecode / Category code
10

Kategorie / Category
Produkte zum Einmalgebrauch

Kurzbeschreibung deutsch / German short description

Kurzbeschreibung englisch / English short description

Anlage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00339625
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Medizinprodukte (Aufbereiten) / Medical devices (Reprocessing)

£ Semikritische Medizinprodukte / Semicritical medical devices
    £ Gruppe A / Group A
    £ Gruppe B / Group B

£ Kritische Medizinprodukte / Critical medical devices
    £ Gruppe A / Group A
    £ Gruppe B / Group B
    £ Gruppe C / Group C
     Nummer der Bescheinigung / Certificate number

Sterilisationsverfahren / Sterilisation procedures
£ Dampfsterilisation / Steam sterilisation
£ Gassterilisation / Gas sterilisation
£ Strahlensterilisation / Radiation sterilisation
£ andere / others
     Angewandtes Verfahren / Applied procedure

Ich versichere, dass die Angaben nach bestem Wissen und Gewissen gemacht wurden.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Ort
City Münster

.......................................................................................................

Datum
Date 2021-05-31

.......................................................................................................

Name
Isabel Uhlenbrock

.......................................................................................................

Unterschrift
Signature

Bearbeitungsvermerke / Processing notes
Nur von der zuständigen Behörde auszufüllen / To be filled in only by the competent authority

Bearbeiter / Person responsible Telefon / Phone

Anlage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
Formularnummer 00339625
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EC Declaration of Conformity

Manufacturer: EC Representative:

Hebei Titans Hongsen Medical Technology Co., Ltd. MedNet EC-REP GmbH
Eastern Industrial Zone, Nangong City, Xingtai City, Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany
51800 Hebei, China0

Product and Trade Name: Single-use Nitrile Patient Examination Gloves
Single-use Examination Vinyl Gloves

Product Model/Specification: See Attachment #1(Table1;Table 2)
Basic UDI-DI:
6973442901218 6973442901225 6973442901232 6973442901249 6973442901256 6973442901263
6973442902215 6973442902222 6973442902239 6973442902246 6973442902253 6973442902260
6973442903113 6973442903120 6973442903137 6973442903144 6973442903151 6973442903168
6973442901218 6973442901225 6973442901232 6973442901249 6973442901256 6973442901263
6973442902215 6973442902222 6973442902239 6973442902246 6973442902253 6973442902260
6973442903113 6973442903120 6973442903137 6973442903144 6973442903151 6973442903168
6973442901317 6973442901324 6973442901331 6973442901348 6973442901355 6973442901362
6973442902314 6973442902321 6973442902338 6973442902345 6973442902352 6973442902369

Classification (MDR EU 2017/745 Annex VIII, Chapter III, 4.1): Class I, Rule 1
Conformity Assessment Route: Annex II and Annex III
We, the manufacturer, herewith declare under our sole responsibility that the above devices is
inconformity with the Medical Device Regulation / MDR(EU) 2017/745 and other relevant union
legislation.

Applied Standards:
EN ISO14971:2019, EN ISO 20417:2021, EN ISO15223.1: 2021 EN ISO13485:
2016/A11:2021, EN 455-1:2020, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO
1171:2006, EN 62366:2008, ISO 12243:2003+A1:2012, ISO 11193-1:2008,2
ISO 11193-2:2006,ISO 10993-1:2018, ISO10993-5:2009, ISO10993-10: 2010,
MEDDEV 2.7/1 rev 4, MEDDEV 2.12/1 rev 8, EN ISO 21420:2020
PD CEN/TR 16953:2017, ASTM F1671/ F1671M-13.

Place and Date: Xingtai City, Dec.31, 2020

Name: Wenxin LU

Function: General Manager

Signature:

EC Declaration of Conformity
HS-CE-02, Ver.A



Attachment #1

Table 1. Product model / specification of Single-use Nitrile Patient Examination Gloves

Single-use Nitrile Patient Examination Gloves

Color Average weight of
size M

Trade
mark Sizes

Blue 3,5g Titanfine® XS S M L XL XXL

Table 2. Product model / specification of Single-use Examination Vinyl Gloves

Single-use Examination Vinyl Gloves

Color Average weight of
size M

Trade
mark Sizes

Clear 4,5g Titanfine® XS S M L XL XXL

EC Declaration of Conformity
HS-CE-02, Ver.A
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