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Tel. (22) 758 12 00 - kom. 502 720 743
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POSWIADCZONE TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[Dokument Zrédtowy okazano do ttumaczenia w formie elektronicznej —

pliku PDF (4 strony), z ktérego wydruk, opatrzony pieczeciq i parafg

ttumacza, zostat zalgczony do niniejszego thumaczenia.] ------mmemmmmmmmmmee--

Signed by /
"~ "Podpisano przez:

[Strona 1:] —=mmmm e

29 Fl., No. 293, Sec. 2 Wenhua Rd., Banchiau Dist., New Taipei City,
Tajwan 220, Republika ChifisKa===---==-=--mae oo
Tel. +886 2 82537800 * Faks +886 2 82537699 =--nmacmmmmee e

Ly Chiing, Medical T Ll mmmemsmamsssor e s msissssoss i
No. 600, Sec. 1, Dong Shan Rd., Dong Shan Township, Yilan County,

Do: [bez wypetnieniq] -===-==me=mmmm e e

Wasz znak: [bez wypelnieniq] —-----——-c-—cemamemacemme e memmem e em e
Nasz znak; PRIC-77155-2008-PRIU-TWIN sssssrmssmsmsmsssssssss o aibamans
Dt T3 HATCHE 20D 1 svmmm e s s s S

Potwierdzenie e —

Niniejszym potwierdza sig, ze certyfikat dla Da Chung Medical Co., Ltd (o
tresci jak nizej) zostat oryginalnie wydany przez DNV GL Presafe AS: --—---
- Standard: CE/MDD [¢j. Dyrektywa WE dotyczqca wyrobéw medycznych)-
- Certyfikat Nr 10000349226-PA-NA-TWN

- Data waznosci: 27 maja 2024 . -- -

- Zakres: Procedura oceny zgodnosci opisana w Zalaczniku I z
wylaczeniem Sekcji 4 Dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobow

medycznych, z poZniejSZymi Zmianami -------------=em-mmmm=mmmmmmmcmcaeeeae

Z POW A AN €N === e N

DNV GL Business Assurance Co., Ltd. - ___V_';,,_r,_ T
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Prezes: Kim Nikolaus ----- -

[Odcisk kwadratowej pieczgci tuszowej o tresci zapisanej znakami

RICLACTASKIMI] =mmmmmmm e e e e e e
[Odcisk kwadratowej pieczeci tuszowej o tresci: Kim Nikolaus] -------=nnn==x
[Na prawym marginesie, fragment odcisku pieczeci tuszowej w kolorze

czerwonym o tresci zapisanej znakami nietaciiskimi.]--=-=------=====memeceev-

[Strona 2:] ---===mnmmemmu- S— o
[W poddruku widoczna grafika z tekstem w polu: DNV GL - 1865, a w

otoku: Ochrona zycia, majatku i Srodowiska]

[W prawym gérnym rogu strony — stempel w kolorze czerwonym o tresci:

Poswiadczony odpis] .
[£080 DNV GL] mmmmmmme e e
CER T T AT WE oo i it s i immanr
SYSTEM PELNEGO ZAPEWNIENIA JAKOSCI-----=-----mmemmmememeeeee
Nr certyfikatu: 10000349226-PA-NA-TWN =--m e eeeeem
Nr projektu: PRIC-77155-2008-PRC-TWN --ccmmmmmmmmmmmm e e e
Wazne do: 27 maja 2024 r. -- ——-

Niniejszym zaswiadcza sig, ze system jakosci w: --
Da Chung Medical Co., Ltd -
No. 600, Sec. 1, Dong Shan Rd., Dong Shan Township, Yilan County,

Tajwan e e e e e e e e

do projektowania, wytwarzania i kontrolowania/badania koncowego

PrOAUK O W =
WYROBY DO OPIEKI ODDECHOWEY =---nnenmnnmmmmeeeeem e
zostal peddany ocenie W zakesits —~-ss—cocamecuacoamamanen s s
PROCEDURY OCENY ZGODNOSCI OPISANEJ W ZALACZNIKU 11
Z WYLACZENIEM SEKCJI 4 DYREKTYWY RADY 93/42/EWG
DOTYCZACE] WYROBOW MEDYCZNYCH, Z POZNIEJISZYMI

41 NSTNY | SE—— N
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1 zostal uznany za Zgodny , —=--e=m =

Wigcej szczegblow na temat produktu (produktéw) i warunkéw

certyfikacji podano na odwrocie Strony,---=-----=-mmmmmmme
[Po prawej stronie, widoczny odcisk okrqglej pieczeci tuszowej z grafikg i

tekstem w polu: 18 64 DNV-GL oraz tekstem w otoku: Ochrona Zycia,

majatku i Srodowiska] o R i i e e e i

Migjsce i data: Havik, 6 marca 2020 f, ===m=mmecemmmmmmcm e

IO ST TINS5 S R B S e e
DNV GL PRESAFE AS s s s i e s s
Jedniostks Notyfikowananr 2860 - i e

(-) [nieczytelny podpis|-=-==-mmmmmmmmmm e

Palani Damodharan ==-=e=mmmmmmm e

Certyfikat jest weryfikowany cyfrowo w technologii blockchain. Wiecej
informacji na stronie: www.dnvgl.com/assurance/certificates-in-the-

blockchain.html --=-mmeeeeeeeeov -- ————-

[Oznaczenie akredytacyjne Norwegian Accreditation] -~
[kod mozaikowy (OR)] --
[Stopka:] ---- - =

Uwaga: Certyfikat podlega zasadom i warunkom okreslonym w Umowie
Certyfikacyjnej, a ich naruszenie moze spowodowaé utrate waznosci tego
Certy fiKatu. ==
Jednostka Notyfikowana: DNV GL PRESAFE AS, Veritasveien 3, N-1363

Heovik, Norwegia — Przedsi¢biorstwo zarejestrowane po numerem: NO
997 067 401 MV A e e
SrONa 1 Z B -mmm e e

MR D A 1m0 s st s o AR

[Na prawym marginesie, fragment odcisku pieczeci tuszowej w kolorze

czerwonym o tresci zapisanej znakami niefaciviskimi.] -=--
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[Strona 3:] --------- e S U

[Grafika w poddruku — jak na stronig 2] ~==-===r-=memeemammam e e
[W prawym gérnym rogu strony — stempel w kolorze czerwonym o tresci:
Poswiadczony 0dpis] -==mnnmmnmmmmmm e
[{080 DNV GL] mmmmmmmm e e e e e e e e e eeee
Nr certyfikatu: 10000349226-PA-NA-TWN =-coemmmm el
Nr projektu: PRJIC-77155-2008-PRC-TWN =--mmmmmem e
Wazne do: 27 maja 2024 r. --- - -
JURYSDYKCIJA --eaeesoemem- i -
Zastosowanie Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.,

przyjete jako ,Forskrift om Medisinsk Utstyr” przez norweskie
Ministerstwo Zdrowia i Ustug Opiekunczych. =------=-meememocmmmmmmceem e

Historia Certyfikatu: - -

Aktualizacja: 0.0 ------ -

Opis: Pierwsza certyfikacja --

Data wydania: 6 marca 2020 r.

Produkty objete niniejszg Certyfikacja:

Opis produktu: Wyroby do opieki oddechowej ---==--==---mmmecemmmmmmeeeee
Nazwa produktu: S —

- Zestaw masek tlenowych z akcesoriami =====--=---=- o

- Nawilzacz bgbelkOWY ==mmnmmmmmmm e

- Zestaw masek do nebulizatora z akcesoriami --==-===-===mmmemecccacammccmmemee
- Zestaw ukladow podgrzewajacych z akcesoriami-----=-=-=====mmmmmmmeecmeeee-
- Zestaw masek CPAP z akcesoriami =----mmmmmmmmmmme e oo
- Zestaw masek do wentylacji nieinwazyjnej (NIV) z akcesoriami -----------
TR BT T8 im0 A S B

Pelny wykaz wyrobow zostat ztozony w Jednostce Notyfikowanej. ---------- o

e e e e e I S I lia
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Zaklady objete niniejszg Certyfikacjg:=---==m--nn--mmmemmmmmmmeecoeceeeeee
Nazwa zakladu: Da Chung Co., Ltd — Dong Shan ---------==---meeeeemmmemeeo.

Adres: No. 600, Sec. 1, Dong Shan Rd., Dong Shan Township, Yilan

County, Tajwan --- e

Nazwa zakiadu: Da Chung Co., Ltd — Lung Te -----—=-==-memen-memmnmeemmeeeeee
Adres: No. 44, Te-Xing 6th Rd., Lung-Te Industrial Park, Dong Shan
Township, Yilan County, TajWan =----=e-m--mmem e
Przedstawiciel w UE: -

Nazwa: Obelis s.a. e e
Adres: Bd. Général Wahis, 53, 1030 Bruksela, Belgia------mmmmmmmmmmmmeee e
[SEOPKA. | == e

Jednostka Notyfikowana: DNV GL PRESAFE AS, Veritasveien 3, N-1363
Hevik, Norwegia — Przedsigbiorstwo zarejestrowane po numerem: NO
997 067 401 MVA

7 09) 17 MR S S
MSD-CO-078-A Rev. 0.0 R —
[Na prawym marginesie, fragment odcisku pieczeci tuszowej w kolorze
czerwonym o tresci zapisanej znakami nietaciniskimi. | -------=-====-nmmmmmemem--
[Strona 4.] -==------ - -

[Grafika w poddruku — jak na stronie 2]

[W prawym gérnym rogu strony — stempel w kolorze czerwonym o tresci:
Poswiadczony 0dpis] =mm=mmemmmm sl
[1080 DNV GL] mmmmmme e
Nr certyfikatu: 10000349226-PA-NA-TWN =-emmmmmemeeecomee e
Nr projektu: PRJIC-77155-2008-PRC-TWN ------cemmmemmmmmmmmmemmm e ee

Wazne do: 27 maja 2024 . ===mmmmmmmm e ==

Strona5z7



ZASADY I WARUNKI ---enmememmeeeeee e S o i e e

Certyfikat podlega nastepujacym zasadom i warunkom: -

- Kazdy wytworca (doktadna definicja patrz 2001/95/WE) odpowiada za
szkody spowodowane wada produktu (produktéw) zgodnie z dyrektywa
85/37T4/EWG, z poézniejszymi zmianami, dotyczaca odpowiedzialnosci z
tytutu wadliwych produktOw. =mmmmmmmmm s
- Certytikat jest wazny wylacznie w odniesieniu do wymienionych wyzej
produktéw i/lub miejsc Wytwarzania. -=----=-===s=mmceommmmmm e
- Wytwoérca zobowigzany jest wypelnia¢ obowigzki wynikajace z

zatwierdzonego systemu jakosci, utrzymywanego w taki sposob, aby

pozostawal on odpowiedni i skuteczny. -----=-mmmemmmmm e
- Wytworca zobowigzany jest powiadomi¢ Presafe o wszelkich zamiarach
aktualizacji systemu jakosci, a Presafe dokona oceny zmian i zdecyduje,

czy certyfikat pozostaje wazny. --

- W celu weryfikacji, czy Wytworca utrzymuje i stosuje system jakosci,
przeprowadzane beda okresowe kontrole. Presafe rezerwuje prawo
sktadania niezapowiedzianych wizyt, w trybie natychmiastowym lub na

podstawie podejrzen.

Nastepujace zdarzenia moga spowodowaé utrate waznosci Certyfikatu:-----

- Zmiany w systemie jakosci majace wptyw na produkcje ----

- Brak okresowych kontroli przeprowadzonych w dozwolonym przedziale

072 I b B THE I ——

DEKLARACJA ZGODNOSCI I OZNACZENIE PRODUKTU -----nnnnnmme-

Jesdli spetnione sg okreslone powyzej zasady i warunki, wytworca moze
sporzadzi¢ Deklaracje zgodnosci WE i zgodnie z prawem umiescié
oznaczenie CE, po ktérym nast¢puje numer identyfikacyjny Presafe jako

Jednostki Noty flkowanej.--=-=n==mam e om e

Koniec CertyfiKattl =mmmmmmmmmmm e
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Jednostka Notyfikowana: DNV GL PRESAFE AS, Veritasveien 3, N-1363
Hevik, Norwegia — Przedsigbiorstwo zarejestrowane po numerem: NO
997 067 401 MVA e e e e
SErONA 2 Z 3~ e

MR- 0T84 T, 00 samesmsssssssionsonsnsnnannnmss sssomsnnmsmr i

[Na prawym marginesie, fragment odcisku pieczeci tuszowej w kolorze

czerwonym o tresci zapisanej znakami niefaciniskimi.] -==-==-mce-emmamemeeeee-

Ja, Dorota Wiland, tlumacz przysiegly jezyka angiclskiego, wpisana na liste
thumaczy przysieglych prowadzona przez Ministta Sprawiedliwosci pod
numerem TP/3674/2005, poswiadczam zgodnoséé powyzszego tlumaczenia z
opisanym na wstepie dokumentem w jezyku angielskim.

Pruszkéw, dnia 30 marca 2022 r.

Repertorium Nt 200/2022

Dite ZZZ’/

A
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DNV-GL

DNV GL
29FL., No. 293, Sec. 2,
Wenhua Rd., Banchiau Dist.,
New Taipei City, Taiwan
Da Ci’lttﬂg Medical Co., Ltd 220, R.O.C.
No. 600, Sec. 1, Dong Shan Rd., Dong Shan Township, Yilan County, Taiwan e +886 2 82537800
Fax: +886 2 82537699

Att:

Your refl: Our ref. Date:

PRIC-77155-2008-PRC-TWN 13 March 2020

Confirmation Letter

This is to confirm that the certificate for Da Chung Medical Co., Ltd (the content as below) is
originally issued by DNV GL Presafe AS:

- Standard: CE/MDD

- Certificate No.: 10000349226-PA-NA-TWN

- Expiry Date: 2024-05-27

- Scope: THE CONFORMITY ASSESSMENT PROCEDURE DESCRIBED IN
- ANNEX II EXCLUDING SECTION 4 OF COUNCIL DIRECTIVE

- 93/42/EEC ON MEDICAL DEVICES, AS AMENDED

Your faithfully

DNV GL Business Assurance Co., Ltd. |1
President: Kim Nikolaus




EC CERTIFICATE

Full Quality Assurance System

Certificate No.: Project Neo.: Valid Until:
10000349226-PA-NA-TWN PRIC-77155-2008-PRC-TWN 27 May 2024

This is to certify that the quality system of:

Da Chung Medical Co., Ltd

No. 600, Sec. 1, Dong Shan Rd., Dong Shan Township, Yilan County, Taiwan

For design, production and final product inspection/testing of:

RESPIRATORY CARE DEVICES

Has been assessed with respect to:

THE CONFORMITY ASSESSMENT PROCEDURE DESCRIBED IN
ANNEX II EXCLUDING SECTION 4 OF COUNCIL DIRECTIVE
93/42/EEC ON MEDICAL DEVICES, AS AMENDED

and found to comply.

Further details of the product{s) and conditions for certification are given overleaf.

Place and date: For:
Hevik, 06 March 2020 DNV GL PRESAFE AS

Notified Body No.: 2460

NOBWEGIAN Palani Damodharan
ACCREINTATION
The certificate is digitally verifiad by biockchain
PROD 021 technology. For mare info, see
www.dn yrance/certifi s-in-the-
blockehain. hirml

Notice: The Cerlificate is subject to terms and conditions as set outin the Certification Agresment. Failure 1o comply may render this Certificate invalid.
NOTIFIED BODY! DRV GL FRESAFE A%, Vartasvaien 3, N-1362 Hevik, Norway - Registered Enterpnise Mo RO 997 067 401 MVA .




Certificate No.:

Jurisdiction

Project No.: Valid Until:
16000349226-PA-NA-TWN PRIC-77155-2008-PRC-TWN 27 May 2024

Application of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, adopted as “Forskrift om Medisinsk Utstyr”
by the Norwegian Ministry of Health and Care Services.

Certificate history:

Revision

- Heated-Wire Circuit Kit and Accessories
- CPAP Mask Kit and Accessories
- NIV Mask Kit and Accessories

Description Issue Date
0.0 Initial Certification 06-03-2020
Products covered by this Certificate:
Product Description Product Name Class
- Oxygen Mask Kit and Accessories
- Bubble Humidifier
Respiratory Care Devices - Nebulizer Mask Kit and Accessories 1a

The complete list of devices is filed with the Notified Body

Sites covered by this certificate

Site Name

Address

- Dong Shan

Da Chung Medical Co., Ltd

No. 600, Sec. 1, Dong Shan Rd.,
Dong Shan Township, Yilan county, Taiwan

- Lung Te

Da Chung Medical Co., Ltd

No. 44, Te-Xing 6th Rd., Lung-Te Industrial Park,
Dong Shan Township, Yilan county, Taiwan

EU Representative

Name Address
. Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels
Obelis s.a. ) e
Belgium
NOTIFIED BODY: DNV GL PRESAFE AS, Veritasvaien 3, N-1353 Hovik, Norway - Ragistered Erternrise No: MO B97 067 401 MVA .




DNV-GL

Certificate No.: Project No.: Valid Until:
10000349226-PA-NA-TWN PRIC-77155-2008-PRC-TWN 27 May 2024

Terms and conditions

The certificate is subject to the following terms and conditions:

@ Any producer (see 2001/95/EC for a precise definition) is liable for damage caused by a defect in his
product(s), in accordance with directive 85/374/EEC, as amended, concerning liability of defective
products.

@ The certificate is only valid for the products and/or manufacturing premises listed above.

® The Manufacturer shall fulfil the obligations arising out of the quality system as approved and uphold
it so that it remains adequate and efficient.

m The Manufacturer shall inform Presafe of any intended updating of the quality system and Presafe will
assess the changes and decide if the certificate remains valid.

& Periodical audits will be held, in order to verify that the Manufacturer maintains and applies the
quality system. Presafe reserves the right, on a spot basis or based on suspicion, to pay unannounced
visits.

The fallowing may render this Certificate invalid:

® Changes in the quality system affecting production.
B Periodical audits not held within the allowed time window.

Conformity declaration and marking of product

When meeting with the terms and conditions above, the producer may draw up an EC declaration of
conformity and legally affix the CE mark followed by the Notified Body identification number of Presafe,

End of Certificate

NOTIFIED BODY: DNV GL PRESAFE AS, Vertasvaien 3, N-1363 Hovik, Norway - Registerad Erterpnse Mot NO 997 067 401 MVA .
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