EG-Zertifikat /| EC-Certificate

gem. 93/42/EWG Anhang Il ohne (4) | acc. 93/42/EEC Annex Il without (s)

Hiermit wird bescheinigt, dass die Firma ! This certifies, thal the company

Hadleigh Health Technologies, LLC

30 Castro Avenue, San Rafael
CA 94901
usa

fiir die Produkte / die Kategorie: Liste der Produkte siehe Anlage 1
far the products / product cafegory: List of products see arnnex T

Beatmungsgerdte und Zubehor
Respiratory Devices and accessories

ein Qualititssicherungssystem fur die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der genannten Produkte nach Maligabe
des Anhang Il {ohne Abschnitt 4) der Richtlinie 53/42/EWG anwendel. Zuséizlich zur CE-Kennzeichnung muss die Kennummer
der Benannten Stelle angebrachl werden, Die Glltigkelt dieses Zertifikats beruht auf der Aufrechterhaltung des Cualitits-
sicherungssystems in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Richtlinie und seiner Uberwachung durch die Benannte
Stelle gem. Anhang Il Abschnitt 5. Das Zertifikat ist unter keinen Umstanden Ubartragbar.

has established a qualily system for design, production and final testing acc. to the requirements of Annex [ (without section 4)
of the directive 8342/EEC. Additional to the CE-marking the notification number of the Nolified Body has lo be affixed, The
validity of this certificate is based on the maintenance of the guality system in accordance with the requirements of the directive
and its surveillance by ke Notified Body according Annex Il section 5, The cerificate may not be transferred under any
Circumstances,

Reg.-Mr. f Reg.-No. 44 232 191889 Giltighkeit { Validity
Berichl Mr, { Report No. 3525 6397 von ! from 2020-05-18
3525 5308 bis / until  2024-05-26
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Cerification body for medical devices

TV NORD CERT GmbH Langemarcksiraie 20 45141 Eszen  www.luev-nord-cert.de  medical@tuev-nord.de
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Reg.-Nr./ Reg. No. 44 232 191889

Produkte der Klasse Ilb
Products of class lib

CPAP-Einheit fir Neugeborene inkl. Zubehor
(Patientenschlauche, Nasenmasken, Konnektoren)
Neonatal CPAP unit incl. accessories

(patient tubing, nasal prongs, connectors)

Bericht Mr, / Report No, 3525 6397
3525 6398
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Zartifizierungsstelle filr Medizinprodukte
Ceartification body for medical devices

TUY NORD CERT GmbH Langemarckstrafie 20 45141 Essen

Eenannte Stalls Kenn-MNr. 0044 | Notified Body 10, No, (044
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ANLAGE/ANNEX

Typ GMDNS
Type
Pumani bCPAP 61197

Giltigkelt / Validity
von f from 2020-05-18
Editian 1

Essen, 2020-05-18
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