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Declaration of Conformity

Manufacturer: Zhejiang Haisheng Medical Device Co., Ltd.
Manufacturer Address: No.8 Zhenyuan Road, Paojiang Industrial Zone,
Shaoxing, Zhejiang, China P.C.:312071

Product: Disposable Anesthesia Breathing Circuit

Product specification: Collapsible circuit, Duo-limb circuit

Classification: Class lla

Declaration: We herewith declare that the above-mentioned products

meet the provisions of the following EC Council
Directives and Standards. All supporting documentations
are retained under the premises of the manufacturer and
the notified body.

DIRECTIVES

General applicable directives: Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE
93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical
devices (MDD 93/42/EEC).

Standard: All applicable harmonized Standards (published in the
Official Journal of the European Communities)

Notified Body: TOV Product Service GmbH, Ridlerstr.65, D-80339
Munich, Germany 0123

CE Certificate No.: G2 067628 0028 Rev. 01

Valid From: 2019-10-28

Valid Until: 2024-05-26

EC REP: Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Eiffestrasse 80 20537 Hamburg Germany

Signature and stamp: Hu Je,m L_, v

- TL? .—wg =
Management representative: Ha Junbin *

Date:2020-08-21
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Annex to Declaration of Conformity

REF number Description
MGC-1.58S Disposable anesthesia breathing circuit, collapsible circuit, adult, 1.5m
MGC-1.5ZF Disposable anesthesia breathing circuit, duo-limb circuit, 1.5m
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ChFem proklad = jazyha aiglického

Zhejiang Haisheng Medical Device Co.,Ltd

No. 8 Zhenyuan Road, Paojiang Industrial Zone, Shaoxing City, Zhejiang Province, Cina, P.C.: 312071
Tel:86-575-88158558 Fax:86-575-88030719 www.hisem.com

Prohlaseni o shodé

Vyrobce: Zhejiang Haisheng Medical Device Co., Ltd.
Adresa vyrobce: No. 8 Zhenyuan Road, Paojiang Industrial Zone,
Shaoxing, Zhejiang, Cina P.C.:312071

Vyrobek: Jednorazovy anesteticky dychaci okruh

Specifikace vyrobku: Skladaci okruh, dvouramenny

Klasifikace: Ttida Ila

Prohlaseni: Timto prohlasujeme, Ze vySe uvedené vyrobky spliiuji

ustanoveni nasledujicich smérnic a norem Rady ES.
Veskerd podpirna dokumentace je uchovévina v arealu
vyrobce a oznameného subjektu.

SMERNICE

Obecné platné smérnice: Smérnice o zdravotnickych prostredcich: SMERNICE
RADY 93/42/EHS z 14. &ervna 1993 o zdravotnic-
kych prostiedcich (MDD 93/42/EHS)

Norma: Vsechny pouzitelné harmonizované normy (zvefejnéné
v Utednim véstniku Evropskych spolecenstvi)

®“ Oznimeny subjekt: TUV Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, D-80339
Mnichov, Némecko 0123
ES osvédéeni &.: G2 067628 0028 Rev. 01
Platnost od: 2019-10-28
Platnost do: 2024-05-26
Zistupce v ES: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburk, Némecko

Podpis a razitko: Citelny podpis

Zastupce managementu: EU]J ”f‘bi“, k202€)j8:2'] )
Datum: 2020-08-21 ulate razitko v Cinstiné
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Priloha k prohlaseni o shodé&

REF ¢&islo Popis

MGC-1.555 Jednorazovy anesteticky dychaci okruh skladaci, pro dospélé, 1,5 m

MGC-1.5ZF Jednorazovy anesteticky dychaci okruh, dvouramenny, 1,5 m




PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, PhDr. Stanislava Kariskova, 1C: 72305789, soudni prekladatelka jazyka ceského, jazyka
anglického a portugalského, zapsana v seznamu tlumocniki a piekladateld vedeném Ministerstvem
spravedlnosti Ceské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné provedla pieklad piipojené listiny a Ze
tento pteklad souhlasi s textem predmétné listiny. Pt provadéni pfekladu nebyl ptibran konzultant.

Tento dkon je zapsin v evidenci tkont pod &islem polozky: (0.2 4o 5

V Rosicich dne AD -1+ 2023

PhDr. Stanislava Karaskova
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