EC Certificate TOVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex V
Production Quality Assurance

Medical Devices

Registration No.: DD 601’39%07 0001

Report No.: 15065841 009

Manufacturer: Xiantao Zhongtai- Protective
Products Co., L;;;i;
3#, Taizi Lake Industry Park
Pengchang Town, Xiantao City
433018 Hubei Province
P.R. China

Products: & Agpects of manufacture concerned with securing and
. maintaining sterile conditions of Face Masks, Surgical
Gowns, Surgical Caps, Surgical Drapes, Surgical Drape Packs

Replaces Approval, Rec ,ﬁtiﬁaﬁtiau No.: DD 80021096 0001

‘Expiry E)afte: 2024-05-26

The Notified Body hersby declares that the requirements of Annex V of the directive 93!42!553 have
been met for the listed products. The above named manufacturer has established ax;;i apphes a quality
assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex V, section 4 of the
aforementionsd directive. For placing on the market of class b and ciass Il devices covered by this
certificate an EC type-examination certificate according to Annex Hl is required.

Effective Date: 2020~01-23

2020-01-23

TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystragég°- 9043’;, ’Numberg
TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 8 ”; EEC
concerning medical devices with the identification number 0197,
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Preklad z anglického jazyka

fogo

ES Osvédceni TOV Rheinland
Smérnice 93/42/EHS Priloha V
Zabezpecovani jakosti vyroby

Zdravotnické prostredky

Registracni &.: DD 60139107 0001
Zprava &: 15065841 009
Vyrobce: Xiantao Zhongtai Protective

Products Co., Lid.

3 No,, Taizi Lake Industry Park,
Penchang Town, Xiantao City
433018 Hubei Province
Cinska lidova republika

Vyrobky: Aspekty vyroby tykajici se zajisténi a dodrzovani sterilnich
podminek Ustenek, chirurgickych plasta, chirurgickych €epic,
chirurgickych rousek, bali¢kll / souprav s chirurgickymi rouskami

Nahrazuje schvalenf registra¢ni ¢.:DD 60091096 0001

Plati do: 26.05. 2024

Notifikovana osoba timto prohlasuje, ze pro uvedené vyrobky byly spinény pozadavky Prilohy V smérnice
93/42/EHS. Vy$e uvedeny vyrobce zavedl a pouziva systém zabezpeden! jakosti, kiery podliéha
pravidelnému dohledu, jak je stanoveno P#llohou V, &ast 4 vy$e uvedené smérnice. Pro uvedeni na trh
prostiedk tfidy llb a tiidy 111, jichZ se tyka toto osvédéeni, je vyZadovan certifikat ES pfezkouseni typu
podle Prilohy 111

Datum G&innosti: 23.01. 2020 Notifikovand osoba

Podpis necitelny razitko TUV Rheinland
Dne: 23.01. 2020 Jing Zhang

TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystrasse 2 — 90431 Norimberk

TUV Rheinland LGA Products GmbH je notifikovanou osobou podie smérnice 93/42/EHS o
zdravotnickych prostiedcich s identifikaénim &islem 0197.

10/020 d 04.08 ® TUV, TUEV a TUV jsou registrované ochranné znamky. Jejich pouziti vyzaduje ptedchozi souhlas.




Tlumoé¢nickd dolozka

Jako tlumocénice jazyka ¢eského a anglického ustanovend dekretem Krajského soudu v Praze ze dne 15.
listopadu 1991, &j. Spr. 698/91 stvrzuji, Z¢ mnou provedeny pieklad souhlasi s textem ptipojené listiny.
Tlumoénicky tkon je zapsén v denfku pod pot. &. EFTY dne 4. 2020.

As ac ed translator to English appointed by the decision of the Reglonal Court in Prague on November 15,
; 1991, ﬁle No Spr. 698/91 1 hereby certify that my translation corresponds with the original attached document.
Y TheA translatlon is: recorded in the translator’s book of records under No. ¢ 2.4~ y on (¥ 2020.

Tlumoénice / Translator K
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