OSVEDCENIE ES TUVRheinland
Smernica 93/42/EHS,Priloha V
Riadenie vyrobnej kvality
Zdravotnicke pomébcky

Registracia ¢.: DD 60133981 0001

Sprava €. 15063749 007

Vyrobca: Nantong Jianan
Medical Products Co., Ltd.
No. 5, Shanghai Road, Nantong Economic and
'éechnologica| Development Zone 226009 Jiangsu
ina

VYI'ObkyI Lekdrske absorbéry; Hladiskd vyroby tykajlce sa
zabezpecenia a udrZiavania sterilnych podmienok
sterilnych gazovych 3pongii, elastickych obv#zov,
leukoplastov, 3portovych leukoplastov, tvarovych
masiek (vidpriloZen& priloha)

Nahradné schvalenie, Registréicia &.: DD 60088475

0001
Datum exspiracie: (3112023

Oboznameny orgéan tymto vyhlasuje, Ze pre uvedené vyrobky boli spinené poziadavky prilohy V k smernici
93/42/EHS. Uvedeny vyrobca zaviedol a uplatfiuje systém zabezpeovania kvality, ktory podlieha pravideinému
dohfadu vymedzenému v oddiele 4 prilohy V k uvedenej smernici. Na uvedenie pomécok triedy Ilb a Il na trh, na

Datum Géinnosti: 16.11.2016 organ

Datum: 16.11.2016

_ TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 9 Nurmberg
TUV Rheinland LGA ProductsGmbH je oboznameny orgéan podfa smernice 93/42/EHS o zdravotnickych
pombckach s identifikaénym &islom 0197.



NantongliananMedicalProductCo.,

Ltd Technicky dokument CE

Vyhlasenie o zhode

Vyrobca

Nazov spoloénosti: Nantong Jianan Medical Products Co. Ltd.

Sidlo spolo¢nosti: No.5, Shanghai Road, Nantong Economic & Technological Development Zone
Jiangsu, Cina

Tel. &.: 0086-513-83598443 FAX: 0086-513-85526639

Zastupca spoloénosti pre Eurépu

Nazov spoloénosti: CaretechionGmbH,
Sidlo spolo¢nosti: Lantzallee 8, 40474 Duesseldorf, Nemecko

Vyrobok: Ochrannd maska na tvar z netkanej textilie
Klasifikacia (MDD, Priloha V): Trieda I.

Tymto vyhlasujeme, Ze vy$Sie uvedené vyrobky spliiaji ustanovenia nasledujiicich smernic a
$tandardov Rady ES. Vietky podporné dokumenty sa uchovavaji na zaklade vzajomnych sFubov
vyrobcu.

SMERNICE
V3eobecné uplatnite'né smernice:
Smernica o zdravotnickych poméckach: Smernica ES 93/42/EHS zo diia 14. jina 1993 o zdravotnickych
pomédckach (MDD 93/42 / EHS). Zmenena a doplnena smernicou 2007/47/ES zo difa 5. septembra 2007.
V3etky prislu§né normy a §tandardy.

Oboznameny organ: TUV Rhineland LGA ProductsGmbH - Tillystrale 2 - 90431 Niimberg

Osvedé&enie&.: DD 60133981 0001

Détum exspiracie: 03.11.2023




