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Product
Gategory(ies):

Valid from:
Valid until:

Date, 2021-01-11

Zhejiang Haisheng Medical Device
Go., Ltd.
NO.8, Zhenyuan Road,Yuecheng District
31207 1 Shaoxing City,Zhej iang Province
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Disposable Anesthesia Breathlng Circuit,
Disposable Bacterlal /Viral Filter,
Disposable Anesthesia Puncture kit,
Dlsposable Tracheal Cannula kit for
General Anesthesia,
Anesthesia Mask, Absorbent of Carbon Dioxide,
Disposable Endotracheal Tube,
Disposable Laryngeal Mask Airway,
Disposable Oxygen Mask

2021-01-11
2024-05-26

Benanf, l durČh,/DéŠig']ated by EIá-**tr

ffi-*\
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Product Servico

EC Certificate
Production Quality Assurance System
Directive 93l42lEEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in Class lla, llb or lll)

No. G2 067628 0028 Rev. 02

Manufacturer:

The Certification Body of TÚV SÚD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture and final inspection of
the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex V. This quality assurance
system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical surveillance. For
marketing of class llb and lll devices an additionalAnnex lll certificate is mandatory. All applicable
requirements of the testing and certification regulation of TÚV SÚD Group have to be complied with.
For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G2 067_628 0028 Rev. 02

Report No.: sH2042001

c
Christoph Dicks
Head of Certification/NotiÍied Body

Page 1 of 't

TÚV sÚD Product Service GmbH is Notifíed Body with identification no.0123

TUV sÚD Product Service GmbH . Certification Body . RidlerstraBe 65 . 80339 Munich . Germany
Tt,V@
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Ověřený překlad z jazyka anglického

Gertifikát Es
Systém zabezpečen í kvality vÝ rCIby
Směrnice 93/42lEHS o zdravotnických prostředcích (MDD), příloha V
(Prostředky třídy lla, llb nebo lll)

C. CZ 067628 OO28 Rev. 02

Výrobce: Zhejiang Haisheng Medical Device Co., Ltd.
No. B, Zhenyuan Road, Yuecheng District
31207 1 Shaoxing City, Zhejiang Province
ČírusrÁ lloovÁ REPUBLlKA

Kategorievýrobků: Jednorázovýanestetickýdýchacíokruh,
Jed norázový bakteriáln í/virový filtr,
Jednorázová anestetická punkční sada,
Jednorázová sada tracheálních kanyl pro celkovou
anestezii,
Anestetická maska, Absorbent oxidu uhličitého,
Jednorázová endotracheální trubice,
Jednorázová Iaryngeální maska Airway,
Jednorázová kys!íková maska

Certifikačníorgán TÚV SÚD Product Service GmbH prohlaŠuje, Že výŠe uvedený výrobce zavedl
systém zabezpečení kvality pro výrobu a výstupní kontrolu příslušných zařizení / kategorií zařízeni
v souladu s přílohou V směrnice o zdravotnických prostředcích' Tento systém zabezpečení kvality
splňuje poŽadavky uvedené směrnice a podléhá pravidelnému dohledu. Pro účely uvedení
prostředků třídy llb a lll na trh je povinný dalŠí certifikát podle přílohy lll. Musí být dodrŽeny vŠechny
platné poŽadavky zkuŠebního a certifikačního předpisu skupiny TUV SÚD' Podrobné údaje a
platnost certifi kátu viz: www.luvaud. qo-mlps-cert?q=cert' G2 067628 002.8 Rev. 02.

Zprávaé sH2042001

Platnost od:
Platnost do:

2021-01-11
2024-05-26

Datum 11.01.2021

Christoph Dicks - nečitelný podpis
Vedoucí certifikačn ího/oznámeného subjektu

Strana 1 / 1

TÚV sÚD Product Service GmbH je oznámený subjekt s identifikačním číslem 0123

TÚV sÚD Product Service GmbH . CertiÍikační orgán . RidlerstraBe 65 . 80339 Mnichov . Německo Tt31/&



pŘBr<reoerBrsrÁ ooroŽxe.

Já, PhDt. Stanislava I{atásková, IČ: 723O57Bg, soudní překladatelka jazyka českého, jazyka

anglického a portugalského, zapsaná v seznama tlumočníků a překladatelů vedeném'Ministerstvem
spraveďnosti České republiky, tímto StvÍzuii, že jsem osobně proveďa překlad připojené listiny a že

tento překlad souhlasí S textem předmětné listiny. Při provádění překladu nebylpřibrán konzultant.

Tento úkon je zapsánv evidenci úkonů

V Rosicích dx. k ,{ !-o I'f
pod číslem položlry: bq4a !-| Aoxf

Stanislava l{arásková
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Zhejiang Haisheng Medical Device Co., Ltd

No.8, Zhenyuan Road, Yuecheng District

312071 Shaoxing City, Zhejiang

China

Your ref.

Our ref.

Tel.

Fax
E-mail

MEDt22-7481137
+3 1 88 96 83 009
+31 88 96 83 100

medical. nl@dekra.com

Arnhem, 29 April2024

Subject: Notified Body Confirmation Letter

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate

surveillance in the framework of Regulation EU 20231607 amending Regulations (EU)

20171745 and (EU) 20'171746 as regards the transitional provisions for certain medical

devices and in vitro diagnostic medical devices

This letter confirms that, DEKRA Certification B.V., a Notified Body (NB) designated against

Regulation (EU) 20171745 (MDR) and identified by the number 0344 on NANDO, has received a

formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex Vll of MDR and

has signed a written agreement (dated 20 October 2022) in accordance with Section 4.3,

second subparagraph of Annex Vll of MDR with the following manufacturer:

Zhejiang Haisheng Medical Device Co., Ltd

No.8, Zhenyuan Road, Yuecheng District

31207 1 Shaoxing City, Zhejiang

China
SRN lD. : CN-MF-000026345

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are

identified in the Tables below. Table 't identifies the devices for which an MDR application has

been received, written agreement concluded and for which the NB is also responsible for

appropriate survéillance of the corresponding devices under the applicable Directive. Table 2

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem The Netherlands

T +31 88 96 83 009 F +31 88 96 83 100 medical.nl@dekra.com www.{ekra.nl

Reg istered Arnhem 09085396

3802:2



2 MEDt22-7481137

Í'r$

identifies the devices for which an MDR application has been received and a written agreement

concluded, but the NB has not yet taken the responsibility for appropriate surveillance of the

corresponding devices under the applicable Directive.

ln the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or

Directive g3t42tEEC (MDD) that expired after 26 May 2021and before 20 March 2023, without

having been withdrawn, this letter also confirms that the manufacturer signed the written

agreement under MDR by the date of MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that

a competent authority of a Member State had granted a derogation or exemption from the

applicable conformity assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article

97(1) of the MDR respectively, by the 20 Mar 2023for the relevant devices.

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the

manufacturer's continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3c of MDR

(as amended by (EU) 20231607), are shown below:

. 26 May 2026 for Class lll custom-made implantable devices
o 3'l December 2027 for Class lll devices and Class llb implantable devices excluding

Well-established technologies WET - sutures, staples, dentalfillings, dental braces,

tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)

. 31 December 2028for other Class llb devices, Class lla, Class I devices placed on the

market in sterile condition or have a measuring function

. 31 December 2028Íor devices not requiring the involvement of a notified body under

MDD but requiring it under MDR (e.9., class I devices that qualify as re-usable surgical

instruments)

On behalf of the Notified Body,

Xiaoli Ren
Project Manager

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem The Netherlands

T +31 88 96 83 009 F +31 88 96 83 100 nÉdical'nl@elekra'gom. tanury.dekra.nl

Registered Arnhem 09085396

3802:2
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Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for

appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:
Device name or Basic
UDI-DI (under MDR
application)

Disposable Pressure

Transducer

Disposable
Electrosurgical Pencil

Disposable Patient Plate

SpOz Sensor

Disposable Anesthesia

Breathing Sďs

Viral Filter

Disposable Anesthesia

Mask

classification (as

proposed by the
manufacturer and
verified at the pre-

application stage)

Class llb excluding Class
llb implantable non-WET

Class llb excluding Class
llb implantable non-WET

Class llb excluding Class
I lb implantable non-WET

Class llb excluding Class
llb implantable non-WET

3

lf the MDR device is a
substitute device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

NIA

Disposable Anesthesia

Breathing Circuit

Anesthesia Mask

MEDt22-7481137

application, and the NB
ldentification

MDD Cert number#G1

067628 0031 Rev 01;

NB0'123

MDD Cert number #G1

067628 0031 Rev.01;

N80123

MDD Cert number #G1

067628 003'1 Rev.01;

N80123

MDD Cert núňber #G1

067628 0031 Rev.01;

N80123

MDĎ Cert number #G2

067628 0028 Rev.02;

NB0123

MDD Cert number #G2

067628 0028 Rev.02;

NB0123

MDD Cert number#G2

067628 0028 Rev.02;

N80123

MDD Cert number #G2

067628 0028 Rev.02;

N80123

MDD Cert number #G2

067628 0028 Rev.02;

NB0123

MDD Cert number #G2

067628 0028 Rev.02;

NB01 23

MDD Cert number #

G2S 067628 @34 Rev.01

N80123

ÉX'' N/A

N/A

NiA

laassct

Bacterial / Class lla

Class lla

N/A

tr
Disposable Laryngeal

Mask Airway

Disposable Endotracheal Class lla

Tube

Disposable Oxygen Mask Class lla

Disposable Fixing Set of
Tracheal Cannula

Class N/

NIA

A

N/AlsClass

DEKRA Certification B.V. Meandell051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem The Netherlands

T +31 88 96 83 oo9 F +31 88 96 83 100 medical.nl@dekrll,com Www,dqba.nl
Registered Arnhem 09085396

i802:2
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Table 2: Devices covered by this letter and for whlch the NB is NOT responsible for
appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:
Dev name or Basic
UDl-Dl (under MDR
application)

tťA

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and
verified at the pre-

application stage)

lf the DR
substitute device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

MED122-7481137

MDD Gertificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the NB
ldentification

NIA

m
Confirmation Letter Revision History
Date Certification Notice (No. Action

+ Ver.)

2g2l-i-ó1 - N/A lnitial issue

2024-0+29 61 17176CN01

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem The Netherlands

T +31 88 96 83 009 F +31 88 96 83 100 medical.nl@dekra.cgm. www-slgKra.nl

Registered Arnhem 09085396
1802:2

Addition device to table 1

tr,



ověřený překlad z jazyka anglického

Zhejiang Haisheng Medical Device Co., Ltd

No. 8, Zhenyuan Road, Yuecheng District

31207 1 Shaoxing City, Zhejiang

Čína

Vaše zn'
Naše zn.

Tel.

Fax
E-mail

MED|22-7481137
+31 88 96 83 009
+31 88 96 83 100

medical.nl@dekra.com

ff;

@

Arnhem 29. dubna2024

Předmět: Potvrzovací dopis oznámeného subjektu

Těm, kteých se to týká

Potvrzení stavu formální žádosti, písemného souhlasu a přísIušného dohledu v rámci
nařízení EU 20231607' kteným se mění nařízení (EU| 20171745 a (EU| 20171746' pokud jde
o přechodná ustanovení pro některé zdravotnické prostředky a diagnostické
zdravotnické prostředky in vitro

Tento dopis potvrzuje, Že společnost DEKRA Certification B'V., oznámený subjekt určený podle

nařízení (EU) 20171745 (MDR) a označený číslem 0344 v NANDO' obdrŽela formální Žádost

v souladu s prvním pododstavcem oddílu 4.3 přílohy Vll nařízení MDR a podepsala písemnou

smlouvu (dne 20. října 2022) v souladu s druhým pododstavcem oddílu 4'3 přílohy Vll nařízení
MDR s následujícím výrobcem:

Zhejiang Haisheng Medical Device Co., Ltd

No. 8, Zhenyuan Road, Yuecheng District

31207 1 Shaoxing City, Zhejiang

Čína
SRN lD. : CN-MF-000026345

Zdravotnické prostředky, na které se vztahuje formální Žádost a výŠe zmíněná písemná

smlouva, jsou uvedeny v tabulkách níŽe. Tabulka 1 uvádí prostředky, pro které byla přijata

Žádost podle nařízení o zdravotnických prostředcích, uzavřena písemná smlouva a u kterých je

oznámený subjekt také odpovědný za náležitý dohled nad odpovídajícími zdravotnickými
prostředky podle platné směrnice.

DEKRA Certification B.V. Meander 1051 , 6825 MJ Arnhem P.O. Box 51 85, 6802 ED Arnhem, Nizozemi
T +31 88 96 83 009 F +3'1 88 96 83 100 medicat.nt@dekrs.88!0 vr44|ry letsIa_qj

Registrace Arnhem 09085396

3802:2
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Tabulka 2 uvádí prostředky, pro které byla přijata Žádost podle nařízení o zdravotnických
prostředcích a byla uzavřena písemná smlouva, ale oznámený subjekt dosud nqpřevzal
odpovědnost za příslušný dohled nad odpovídajícími zařízeními podle platné směrnice.

V případě zdravotnických prostředků, na které se vztahují certifikáty vydané podle směrnice
90/385/EHS (AIMDD) nebo směrnice 93l42lE{s (MDD), jejichŽ platnost skonČila po datu
26. května 2021 a před datem 20' března 2023, aniŽ by byly staŽeny z trhu, tento dopis také
potvzuje, Že výrobce podepsal písemnou smlouvu podle MDR do data vypršení platnosti
certifikátu MDD/AIMDD; nebo poskytl důkaz, Že se příslušný orgán členského státu odchýlil
nebo udělil výjimku z pouŽitelného postupu posuzování shody v souladu s čl' 59 odst. 1 nebo čl.

97 odst' 1 nařízeni o zdravotnických prostředcích (MDR) do 20. března 2023.

Časové harmonogramy přechodu, které se vztahují na zařízení uvedená v tomto dopisu za
předpokladu, Že výrobce bude trvale splňovat další podmínky uvedené v článku 120.3c MDR
(ve znění nařizeni (EU) 20231607), jsou uvedeny níŽe:

. 26. květen 2026 pro zakázkové implantabilní zdravotnické prostředky třídy lll

. 31. prosinec 2027 pro implantabilní zdravotnické prostředky třídy lll a třídy llb
s výjimkou osvědčených technologií (WET - Šití, svorky, zubní výplně, rovnátka,
zubní korunky, šrouby, klíny, dlahy, dráty, kolíky, spony a spojky)

. 31. prosinec 2028 pro ostatní prostředky třídy llb, třídy lla a třídy l uvedené na trh ve
sterilním stavu nebo s měřicífunkcí

. 31. prosinec 2028 pro prostředky, které nevyŽadují zapojení oznámeného subjektu
podle MDD, ale vyŽadují to podle MDR (např. prostředky třídy l kvalifikované jako
opakovaně pouŽitelné chirurgické nástroje)

Za oznámený subjekt

Nečitelný podpis

Xiaoli Ren
Projektový manažer

DEKRA Certification B.V. Meander 105'1 , 6825 MJ Arnhem P.o. Box 5í85, 6802 ED Arnhem, Nizozemí
T +31 88 96 83 009 F +3.t 88 96 83 100 noedicat.nt@lckra.com www.de!rcd

Registrace Arnhem 09085396
3802:2



Tabulka 1: Zdravotnické prostředky, na které se vztahuje tento dopis a u ktených je
oznámený subjekt rovněŽ odpovědný za příslušný dohled nad odpovídajícími
prostředky podIe platné směrnice:
Název prostředku a

základníUDl-Dl
(podle žádosti MDR)

Jednorázový snímač
tlaku

Jednorázová
elektrochirurgická tuŽka

Jednorázová deska pro
pacienta

Jednorázové
anesletické dýchací
soupravy

Jednorázový
bakteriální / virový filtr

Jednorázová
anestetická maska

Jednorázová
laryngeální maska
Airway

Jednorázová
endosacheální trubice

Jednorázová kyslíková
maska

Jednoráóvá niáEnl Ťrioá ts
sada traďteální kanyly

3

Klasifikace prostředkú : Pokud je prostřédek podle
podle MDR (navržená MDR náhradním
výrobcem a ověřená ve | -

fázi před podáním Žádásti)i prostředkem' identifikace
odpovídajícího prostředku

. MDD/AIMDD

Třída llb vyjma NEHODÍsE
implantabilních prostředků

bez osvědčených
technologií

TřÍda llb vyjma

implantabilních prostředků

bez osvědčených
technologií

Třída llb vyjma

implantabiln ích prostředků

bez osvědčených

technologií

Třida llb vyjma

implantabilních prostředků

bez osvědčených
technologií
Třída lla

NEHODI SE

NEHODI SE

Jednorázov1i'

anestetický dýchacÍ

okruh

] NEHoDí SE

Anestetická maska

NEHoDí sE

Třída llá NEHoDÍ sE

Třída lla NEHoDÍ SE

MED|22-7481137

Referenční ěísla
certifikátů MDD/AlMDD
prostředků podle
žádosti MDR a

identifikace
l oznámeného subjektu

MDD Cert. č' G1

067628 0031 Rev.01;

N80123

MDD Cert' č' G1

067628 0031 Rev.01;

NB0123

MDD Cert' č' G1

067628 0031 Rev.01;
N80123

MDD Cert. č. G1

067628 0031 Rev.01;

N80123

ff;

ffi

Senzor SpO2

NEHoDí SE

ŇÉHÓoí sr

MDD Cert' č. G2
067628 0028 Rev.02;

NB0123

MDD Cert. č. G2
067628 0028 Rev.02;

NB01 23

MDD Cert. č. G2
067628 0028 Rev.02;

NB0123

MDD Cert. č' G2
067628 0028 Rev.02;

N80123

MDD Cert. č. G2
067628 0028 Rev.02;

N80123

MDD Cert' č. G2
067628 0028 Rev.02:

NB0't23

MDD Cert. č.

G2S 067628 0034 Rev.01

N80123

lla

la

Třída

Třída

Třída lla

DEKRA Certification B.V. Meander '1051, 6825 MJ Arnhem P.o. Box 5185, 6802 ED Arnhem, Nizozemí
T +31 88 96 83 009 F +3'l 88 96 83 100 medical.nl@d-eBÍq.g9!q wryv.dekra.nl

Registrace Arnhem 09085396

3802.2



Název prostředku a
základní UD!-Dl

(podle žádosti MDR)

Klasifikace prostředků
podle MDR (navžená
výrobcem a ověřená ve
fázi před podáním Žádosti)

Pokud je prostředek
podle MDR náhradním
prostředkem, identifikace
odpovídajícího
prostředku MDD/AlMDD

Nehodí se

MED|22-7481137

Referenční čísla
certifikátů MDD/AIMDD
prostředků podle
žádosti MDR a

identifikace
oznámeného subjektu

Nehodí se

4

Tabulka 2. Zdravotnické prostředky, na které se Vztahuje tento dopis a u kterých oznámený
subjekt neníodpovědný za příslušný dohled nad odpovídajícími prostředky podle platné
směrnice:

e0
Nehodí se

Historie revizí potvrzovacího dopisu
Datum oznámení o certifikaci

(č' + ověř.)

Nehódí sé

ol t Žt zocruor

2023-12-01

2024-04-29

. Akce

' Prvňi výoani

l

g)

, Přidání prostředku do tabulky 1

i

DEKRA Certification B.V' Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.o. Box 5185, 6802 ED Arnhem' Nizozemí
T +31 88 96 83 009 F +31 88 96 83 100 medical.n!@qleba.cqrTr. Ururiw.dekra.ni

Registrace Arnhem 09085396
3802:2



PŘEIíÁDATELsKÁ D oLoŽKA

Já, PhDr. Stanislava Karásková, IČ: 723O57Bg, soudní překladatelka )azyka českého, jazyka
anglického a poÍtugalského, zapsaná v seŽnamu tlumočníků a překladatelů vedeném Ministetsťvem
spravedlnosti České tepublilry, tímto stvrzuji, že jsetn osobně ptoveďa překlad připojené Jistiny a že
tento překlad souhlasí s textem předmětné listiny. Při ptovádění překladu nebylpřibtán konzultant.

Tento úkon je zapsánv evidenci úkonů

V Rosících dne ,\q . t . !-0I/ť
pod číslempoložky: ÁoQ 49 l JÚ[f

Stanislava Katásková
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