DECLARATION OF CONFORMITY

ACCORDING TO (EU) 2017/745 MEDICAL DEVICE REGULATION

EU Representative

SUNGO Europe B.V.

Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909VA Capelle aan den lJssel,
The Netherlands

SRN: NL-AR-000000247

Conformity Assessment

Conformity Assessment Procedure
Annex lI+11l of Regulation (EU) 2017/745

Applicable Standards
EN ISO 14971: 2019
EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417:2021

EN ISO 10993-1: 2020
EN ISO 10993-5: 2009
EN ISO 10993-10: 2013

Remark

The declaration of conformity is valid in connection

with the release technical document

CE/MDR-YZ-05.

All the supporting documentation is retained at the

premises of the manufacturer.

The Declaration of Conformity is exclusively under

the sole responsibility of the manufacturer.

Manufacturer

Name: Hubei Yazhi Hygiene Products Co., Ltd
Address: South side of Shahu Avenue, Shahu Town,
Xiantao City, Hubei Province, China

SRN: CN-MF-000010782

Product Information

Name: Disposable Cap

Model: Clip Cap, Round Cap ,Caps with strips
EMDN: T0207

Basic UDI-DI: 697480528DisposableCap6A
Classification: Class I, According to Rule 1,
Annex VI, Regulation (EU) 2017/745

Declaration
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9 o%cﬁf S % 2quirements of Medical Device

Reg:lation 745 and the applicable
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Date:2023-01-26

Position: General Manager Place: Xiantao / China



Preklad z anglického jazyka

PROHLASENI O SHODE
PODLE NARIZENI (EU) 2017/745 O ZDRAVOTNICKYCH
| PROSTREDCICH
Zastupce v EU Vyrobce

SUNGO Europe B.V.

Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909VA Capelle aan den lssel,
Nizozemsko

SRN: NL-AR-000000247

Posouzeni shody
Postup posuzovani shody
Ptiloha lI+ll nafizeni (EU) 2017/745

Platné normy

EN ISO 14971: 2019
EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417:2021

EN ISO 10993-1: 2020
EN ISO 10993-5: 2009
EN ISO 10993-10: 2013

Poznamka

Prohldseni o shodé je platné v souvislosti s
vydanym technickym dokumentem CE/MDR-YZ-
05.

Veskerd podplrnda dokumentace je uchovdvdna
v prostordch vyrobce.

Toto prohldseni o shodé se vyddvd na vyhradni
odpovédnost vyrobce.

Jméno: Hubei Yazhi Hygiene Products Co., Ltd
Adresa: South side of Shahu Avenue, Shahu
Town, Xiantao City, Hubei Province, Cina
SRN: CN-MF-000010782

Informace o produktu

Jméno: Jednordzova Cepice

Model: Cepice s klipem, kulata ¢epice, ¢epice s
pasky

EMDN: T0207

Zakladni UDI-DI: 697480528DisposableCap6A
Klasifikace: Trida | podle pravidla 1 ptilohy VI
nafizeni (EU) 2017/745

Prohlaseni

Timto prohlasujeme, Ze vySe uvedené vyrobky
spliuji poZzadavky nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745 a vySe uvedenych
platnych norem.

Podpis: necitelny podpis

Datum: 26. 1. 2023

Text v kulatém razitku: Hubei Yazhi Hygiene
Products Co., Ltd.

Funkce: generalni reditel
Misto: Xiantao / Cina

Tlumocénicka dolozka

Jako tlumocnik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 19.
cervence 2019, ¢.j. Spr 2390/2018, stvrzuji, ze tento Cesky preklad souhlasi s anglickym textem
pripojeného originalu. Tlumocnicky ukon je zapsan v tlumocnickém deniku pod poradovym cislem

173742/2024.

Ing. Mgr. Pavel Brunda, Ph.D.
Dne 24. cervence 2024

Ing. Mgr.
Pavel

Digitalné podepsal
Ing. Mgr. Pavel
Brunda Ph.D.

Dat :2024.07.24
Brunda Ph.D. 2™
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