EG ZERTIFIKAT / EC CERTIFICATE

gem. 93/42/EWG Anhang llo.4) / acc. 93/42/EEC Annex llw.o. 4

Hiermit wird bescheinigt, daf® die Firma / This certifies, that the company

OXYWISE, s.r.o.
Hurbanova 21, 921 01 Piest'any, Slovakia

fur die Produktkategorie Klasse |Ib/ for the product category class Iib
(Liste der Produkte siehe Anlage 1/ List of products see annex 1)

Medizinischer Sauerstoffgenerator.
Medical oxygen generator.

ein Qualitétssicherungssystem fiir die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der genannten Produkte nach MaRgabe des Anhang ||

(ohne Abschnitt 4) der Richtlinie 93/42/EWG anwendet. Zusatzlich zur CE-Kennzeichnung muss die Kennnummer der Benannten Stelle angebracht
werden. Die Gultigkeit dieses Zertifikats beruht auf der Aufrechterhaltung des Qualitdtssicherungssystems 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 Ubertragbar.

has established a quality system for design, production and final testing acc. to the requirements of Annex Il (excluding section 4) of the directive
93/42/EEC. Additional to the CE-marking the notification number of the Notified Body has to be affixed. The validity of this certificate is based on the
maintenance of the quality system in accordance with the requirements of the directive and its surveillance by the Notified Body according Annex I
section 5. The certificate may not be transferred under any circumstances.

Registrier-Nr. / Reg.-No. TNP/MDD/0368/5165/2021 Gultig von / Valid from 08-04-2021
Bericht Nr. / Report No.: PL5165/2021 Giiltig bis / Valid until  07-04-2024
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a .bl‘&wm tally signed by Dobrea Alexandru

J -
rtifizierungsstelle fir Medizinprodulgﬁ‘é. 2021.07.05 19:29:58 EEST
rtification body for medical devicesgeason: MoldSign Signature

Benannte Stelle Kenn-Nr, 2274  Location: Moldova
Notified Body ID. No. 2274

&dfllice. 06-04-2021

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. & +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www.tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Kopieren des Zertifikates nur in unveranderter Form zuléssig. / Copies of this certificate only without changes.



ANLAGE Nr. 1, Blatt 1 von 1 I ANNEX No. 1, page 1 of 1

zum Zertifikat Registrier-Nr / to Certificate Registration No.: TNP/MDD/0368/5165/2021
Bericht Nr. / Report No.: PL5165/2021 Gliltig von / Valid from  08-04-2021
' Giiltig bis Valid until 07-04-2024

Typ / Type Produkte / Products Klasse / Class UMDNS
Medizinischer Sauerstoffgenerator/ 01, 02, 04, 06, 09, 012, 015, 020, 020+, 027, 027+, 035, 035+, 050,
Medical oxygen generator 050+, 065, 085+, 080, 080+, 0100, 0100+, 0125, 0125+, 0150, 0150+,  llb 12883

080T, O100T, O125T, O150T

iy
w'rta%gqgﬁ Katowice, 06-04-2021

rtifizierungsstelle fur Medizinprodukte /
rtification body for medical devices

Benannte Stelle Kenn-Nr. 2274
Notified Body ID. No. 2274

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. W +48 32 786 46 46, Fax +48 32 786 46 01
ul. Mickiewicza 29 40-085 Katowice www_tuv-nord.pl, biuro@tuv-nord.pl

Kopieren des Zertifikates nur in unverédnderter Form zuléssig / Copies of this certificate only without changes.
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