FILTER TECHNDLOGY

GVS Filter Technology UK — Legal Manufacturer
Medical Air Filtration Division

NFC House

Vickers Industrial Estate

Mellishaw Lane

LA3 3EN

Tel: +44 (0) 1524 847600
Fax: +44 (0)1524 33386
www.gvs,com

E C Declaration of Conformity

We declare that the undernoted Class Ila Medical Devices are in conformity with the essential
requirements and provisions of EC Directive 93/42/EEC and following changes
(2007/47/EEC), Annex V Harmonised Standards.

Device Description
Products as per attached product schedule.

Directives:

Medical Devices Directive 93/42/EEC via the route of Annex V, products are Class lla, UK
Statutory Instrument SI 618 2002 and other applicable standards and regulatory requirements
listed in Section 7 of the GVS Filter Technology — Medical Air Filtration Division technical data
file.

Certificate number 690080 issued by BSI Group, The Netherlands B.V., Say Building, John M.
Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands with Notified Body Number 2797.

EU Authorised Representative: GVS S.p.A, Via Roma 50, 40069 Zola Predosa, Bologna,
Italy.
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This Declaration of -conformity” is issued under the sole responsibility of the legal
manufacturer, 7
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SignedJay...,,f%.(’f.i(.....).......
MassifroScagliarini~.

GVS UK Managing Director

Date: 7' March 2019
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mgr Katarzyna Przybys-Preiskorn

Tlumaczka przysiegta jezyka angielskiego

przy Ministerstwie Sprawiedliwosci

Nr TP/883/05

05-410 Jozeféw, Spacerowa 43b

tel/fax (+22) 789 29 37

[tumaczenie z jgz. angielskiego — przettumaczono tylko strone 1 dokumentu]

GVS Filter Technology UK-
Legal Manufacturer
Medical Air Filtration Division
NFC House
Vickers Industrial Estate
Mellishaw Lane
Wielka Brytania LA3 3 EN

[dane teleinformatyczne]

Deklaracja zgodnosci WE

Os$wiadczamy, ze wymienione ponizej wyroby medyczne klasy Il sg zgodne z
zasadniczym wymaganiami i postanowieniami dyrektywy WE 93/42 z poprawkami (2007/47/
EWG), Zatacznik V Normy zharmonizowane .

Opis wyrobu

Wyroby wymienione w zataczniku.

Dyrektywy:

Dyrektywa o wyrobach medycznych 93/42/EWG poprzez zatacznik V: wyroby klasy lia,
brytyjski instrument ustawowy Sl 618 2002, inne odno$ne normy wymienione w Sekcji 7
dokumentacji technicznej GVS Filter Technology — Medical Air Filtration Division.

Numer certyfikatu 690080 nadany przez BSI Group, spétke holenderska z siedzibg pod



jednostka notyfikowang o numerze 2797. :
Autoryzowany przedstawiciel w UE to GVS Sp.A., Via Roma 50, 40069 Zola Predosa,
Bolonia, Whochy.

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci zostata wystawiona na wytgczng odpowiedzialno$¢ prawnie
zatwierdzonego producenta.

Podpisane przez [podpis nieczytelny]
Massimo Scaglianni

Dyrektor Zarzgdzajgcy GVS UK

Dnia 7 marca 2019r.
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