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1. UvoD

Pfed pouZitim tohoto vyrobku zkontrolujte, zda nejsou viditelné zadné zavady, které mohly
vzniknout béhem prepravy. Pokud k takové situaci dosSlo, obratte se na prodejce. Pred
pouZitim se seznamte s timto navodem, ktery obsahuje dlezité informace pro uZivatele.
Radi bychom také zdUraznili, Ze pokud si nejste jisti o vhodnosti anebo zplsobu pouZivani této
pomucky vzhledem k Vasemu zdravotnimu stavu, poradte se se svym osetrujicim |ékarem
anebo dodavatelem.

2. POUZITi PRISTROJE

Elektricka odsavacka je modernim prenosnym lékarskym zafizenim k odsavani hlend,
krve a jinych tekutin z dychacich cest a k odsdvani tekutin pfi malych chirurgickych
zakrocich. Je vybavena bezolejovou vakuovou pumpou nové generace. Pristroj neni
mozno pouZivat k jinym ucelm.

Odsavacka je efektivni a neinvazivni. Pfiprava potfebného vakua probiha ve velmi
rychlém tempu. Odsdvacka je vybavena vakuovym cerpadlem pohanénym pistem, coz
eliminuje vznik pary a vlhkosti a zabranuje hromadéni bakterii. Malé rozméry
odsavacky umoznuji jeji umisténi na podlaze, stole ¢i napt. pod invalidnim vozikem.
MuUZe byt pouZzivana na klinikach, v nemocnicich vcetné operacnich sall, v domech s
pecovatelskou sluzbou, stejné jako doma a vSude tam, kde neni pfistup k elektrické
zasuvce (model 7E-G). Odsavacka se vyznacuje tichym chodem.

Vyhody elektrickych odsdvacek

> Pfesné a spolehlivé odsavani sekretl,
> Ochrana proti infekci,
> Pomoc pfi péci o pacienty s obtizemi se samotnym vykaslavanim. Pfenosna

elektricka odsavacka je napdjena stfidavym ¢i stejnosmérnym proudem (AC/DC)

3. KONSTRUKCE A FUNKCE

3.1 Zakladni funkce

> Bezolejova konstrukce Cerpadla, aby se zabranilo kontaminaci olejovou mlhou.
> Nizkd hlu¢nost.

> MEéri¢ podtlaku, plastové pouzdro.

> V prubéhu fungovani se nevytvafi hypertenze, co? zajistuje spolehlivy a
bezpecny provoz.

> Variabilni regulace vakua.

> Malé rozméry, nizkd hmotnost a snadno se prenasi.

Dalsi funkce pouze u modelu 7E-G

> Pristroj mize byt napajen tfemi zplsoby: AC (zasuvka), externé dodavany
stejnosmérny proud (DC 12V cigaretovy zapalovac) a prostfednictvim vestavéné
baterie.



> Je-li pIné nabita baterie, nepretrzita provozni doba je 30 minut. Akumulator je
navrzen pro mnohondasobné dobijeni.

> Je mozné zafizeni pfipojit k cigaretovému zapalovaci v automobilu (DC 12V)
aby bylo moZné ho pouzivat ve vozidlech, napf. v sanitce.
> V ptipadé ptipojeni k elektrické zasuvce se po plném nabiti baterie rozsviti

zelené svétlo.
3.2 Schéma odsavacky
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(1)  Tlumié, (2) vystup vzduchu, (3) pfivod vzduchu, (4) manometr vakua, (5) regulaéni vakuovy ventil, (6)
filtr vzduchu, (7) pratokovy ventil, (8) nadoba na sekrety, (9) vystup pro katetr

3.3 Obsah baleni

Saci trubice (délka2 m, CD 7 x CD 12) 1ks
Saci katetr 1 ks, pro dité a dospélého
Pojistka

o} F1,5 AL 250V, CD5x20 2ks

o} F2 AL 250V, CD5x20 2ks

o} F4 AL 250V, CD5 x 20 (model 7E-G) 2ks
Vzduchovy filtr 2 ks

Navod k obsluze 1ks

4. PRED PRVNIiM POUZITIM

Pfed montdzi a provozem odsavacky dikladné zkontrolujte technicky stav zafizeni a
také obsah baleni podle seznamu komponent. Pokud néco nesouhlasi, kontaktujte
dodavatele.
»  Pristroj je tfreba skladovat v dobfe vétranych prostorech bez pritomnosti
korozivnich plyn(. Netfeste zafizenim.
» Pokud je skladovaci teplota niZsi nez 5°C je nutné odsavacku ponechat v
normalnich provoznich podminkach alespon 4 hodiny pred pouZzitim.



» Odsavacka neni urcena pro pouZziti v mistech s rizikem poZaru a pfitomnosti
vybusnych plyna.

5. POUZITi ZARIZENI

5.1. Spojeni komponent odsavacky

1. Prvnim krokem je spojeni dvou kratkych spojovacich trubic s antibakterialnim
vzduchovym filtrem.

2. Jeden konec takto pfipravenych trubic pfipojte k sacimu vstupu tak, aby modra
tecka na filtru smérovala vzhiru. Druhy konec pfipojte k vystupu na nddobé pro
sekrety s ozna¢enim , OUT".

3. Nasledné pfipojte saci hadici k otvoru na nddobé pro sekrety s oznaéenim ,,IN“

4. Druhy konec saci hadice spojte ze sacim katetrem.

V PRUBEHU MONTAZE NAVLHCETE OTVORY A SPOJE MALYM MNOZSTVIM
DESTILOVANE VODY. ZLEPSI SE TiM TESNOST SPOJEN.

_:_’:_*_;tg%—_;ij — _@:% S

.~ pojistky
“ F1,5AL F4AL (model 7E-G)

(1) Spojovaci trubice, (2) vzduchovy filtr, (3) pfivod séni vzduchu, (4) nadoba na sekrety, (5) koncovka ,,OUT*,
(6) saci hadice, (7) koncovka ,,IN“, (8) spoj katetru, (9) odsavaci katetr



5.2 Pfipojeni napajeciho kabelu

Model 7E-G

1. Nejprve vloZte pojistku (typ: F4 AL/ CD 5 x 20 aby bylo mozné napajeni
akumuldtoru. Otvor pro vloZeni pojistky je na zadni strané pfistroje — viz.obrazek.
K otevreni pojistkového krytu pouzijte kfizovy Sroubovak.

2. Zapojte do zdroje elektrické energie.

3. Zapnéte napajeni, rozsviti se indikator napajeni.
Model 7E-C

1. Zapojte do zdroje elektrické energie.

2. Zapnéte napajeni, rozsviti se indikator napajeni.

V obou modelech se napajeci kabel pouZiva k odpojeni elektrické energie. Je nutné
spravné uzemnit zasuvku.

5.3 Kontrola spojeni

1. Otocte regulacni ventil podtlaku ve sméru hodinovych rucicek, zablokujte pfivod sani
vzduchu prstem nebo ohnéte saci trubici a drzte ji.

2. Zapnéte odsavacku a zkontrolujte, zda nevyddava netypické zvuky. Indikator
manometru podtlaku by mél rychle dosdhnout mezni hodnoty podtlaku. Po uvolnéni
pfivodu saci trubice se indikator musi vratit na hodnotu pod 0,02 MPa. Pokud indikator
nevyvoldva zadné pochybnosti, pfipojeni je spravné.

3. Pfipojte odsavaci katétr hlenu. Podtlak v systému podtlaku by mél byt:

e méné nez 0,06 MPa pfi pripojeni saciho katétru F6

* méné nez 0,04 MPa pti pripojeni saciho katétru F8

e méné neZ 0,03 MPa pti pfipojeni saciho katétru F12

5.4 Regulace podtlaku

1. Blokujte pfivod sani a nastavte podtlak pomoci regulaéniho ventilu tak, aby hodnota
na manometru byla v rozmezi 0,02 MPa a mezni hodnotou podtlaku.

2. Upravte hodnotu podtlaku podle vasich potfeb: mizZete zvysit podtlak otacenim
knofliku regulacniho ventilu doprava (ve sméru hodinovych ruci¢ek) nebo snizit
otacenim knofliku regulacniho ventilu doleva (proti sméru hodinovych rucicek).

3. Pred vypnutim zafizeni snizte podtlak na 0,02 MPa.

5.5 Rizeni a kontrola systému preteceni

1. Otevrete vicko nadoby, vycistéte vstupni otvor ventilu a gumovy ventil na plovaku.
Klapka ventilu nesmi byt ohnutda ani poskozena a musi byt pevné spojena s plovakem.
Plovéak se musi volné pohybovat v nosném prvku. Zvednéte viko nadoby a umistéte
plavak kolmo na povrch vody a postupné snizte viko tak, aby se vznasel plovak.
Utahnéte viko, pfipojte saci vodic, otocte podtlakovy regulacni ventil doleva a zapnéte
pfistroj.

2. Zasunte saci vodic¢ do nadoby s ¢istou vodou nebo se pokuste simulovat skutecné
poufZiti. V disledku toho vzroste plovak, jakmile se hladina vody zvysi aZ do otvoru



ventilu, pristroj se automaticky vypne. Konecna hladina kapaliny zavisi na pouzité
technice odsavani.

3. Otocte regulaéni ventil podtlaku, vypnéte odsdvaci zafizeni, otevrete viko nddoby a
vyjlejte kapalinu. Plovak by mél byt ve spodni ¢asti nosného prvku, zatimco ventil by
mél byt v oteviené poloze v okamZiku opétovného zavreni vika. Pokud kontrola a testy
nevyvolavaji Zddné pochybnosti, nastaveni je spravné a zatizeni mizZete poufZit.
Chcete-li zafizeni vypnout, vypnéte vypinac a odpojte zafizeni.

NEPOUZIVEJTE ZARIZEN{ POKUD NENI SYSTEM PRETECEN{ PLNE INSTALOVAN!

5.6 Situace, které vyvolavaji pochybnosti o spravném fungovani systému preteceni
o Po uzavreni preplfiovaciho ventilu stale stoupd hladina kapaliny.

Mozné pficiny:

1.V nadobé je maly podtlak.

2. Privod ventilu neni presné uzavren.

V pripadé 1: Hladina kapaliny v kontejneru se nezvysi, pokud je saci vodic¢ opét nasazen
do nasavané kapaliny.

V pripadé 2: Stoupa hladina kapaliny. Pozorujte zafizeni peclivé a kdyz je zasobnik
témér plny, okamzité vytahnéte saci vodi¢ z nasavané kapaliny. Vypnéte pfistroj a
zastavte sani a zkontrolujte pfipadnou pficinu poruchy ventilu.

. Plovak stdle drzi na vstupu ventilu, ktery jiz byl uzavien.

Mozné pficiny:

1. V sacim vodici je podtlak.

Chcete-li eliminovat podtlak v sacim vodici, snizte podtlak pomoci ventilu pro regulaci
podtlaku nebo vypnéte pfristroj. Plovak spadne diky gravitaci vzhledem k pfitoku
ventilu. Po vypnuti pfistroje obnovte normalini tlak a otevrete viko nddoby.
Poznamka! Neodpojujte plovak ruéné, aby nedoslo k odpojeni mezi klapkou ventilu a
plovakem.

5.7. Pouzivani baterie (model 7E-G)

1.Nejprve viozte pojistku (typ: F4 AL/ CD 5 x 20 aby bylo moZné napajeni akumulatoru
—viz.bod 5.2.1.

2. Pfipojte napdjeci kabel k Ffadné uzemnéné zasuvce. Indikator napdjeni se rozsviti a
baterie se zacne nabijet. Indikdtor napdjeni se rozsviti, kdyz je baterie zcela nabita.

3. Po odpojeni od zdroje napdjeni mlZete pouZit zafizeni napajené vestavénou baterii.
Celkovy ¢as nabijeni baterie je 4 hodiny po Uplném vycerpani (Cervend dioda sviti).
Baterie se nabiji relativné na zbyvajici ¢ast energie, dokud neni baterie zcela nabita.
Pokud nebudete zatizeni delSi dobu pouZivat, méla by byt vestavéna baterie jednou
mési¢né nabijena a vybijena, aby bylo mozné ji dlouhodobé pouzivat.

ZKONTROLUJTE, ZDA JE ZABUDOVANA BATERIE PLNE NABITA PRED POUZITIM.
ZARIZENI JE VYBAVENO VNITRNIM AKUMULATOREM, PROTO NEPOUZIVEJTE ZADNE
JINE BATERIE. POKUD JE BATERIE PLNE NABITA, ZARIZENi MUZE PRACOVAT
NEPRETRZITE NEJDELE 30 MINUT.



5.8 Napajeni ve vozidle ze zasuvky DC 12V (model 7E-G)

PFipojte napajeci kabel k zasuvce na zadni strané zafizeni a pFipojte zastréku k
zapalovadi. LED dioda se rozsviti. Diky napdjeni ze zapalovace je mozné zafizeni
pouZzivat pfi pfepravé uzivatele.

6. BEZPECNOSTNi INFORMACE

6.1. Bezpecnostni doporuceni

* Pfistroj pouZivejte pouze podle pokyn( lékare a této prirucky.

¢ Nikdy nenechavejte pfistroj pfipojeny k napdjecimu zdroji bez dozoru.

* Nikdy neprenechavejte zafizeni bez dozoru détem nebo osobam se zdravotnim
postizenim.

* Pristroj pouZzivejte pouze k uréenému ucelu a zplisobem popsanym v této prirucce.

* PouZivejte pouze soucasti, prislusenstvi a konektory, které vyrobce povolil k provozu.
e UloZte zafizeni na suchém a Cistém misté a aktivujte zafizeni pravidelné (nejméné
jednou za Sest mésicu).

6.2. Pokyny tykajici se elektrického a magnetického prostredi pfi pouzivani

PFistroj pouziva radiové frekvence pouze pro interni provoz. Proto je radiové zareni
velmi nizké a nemélo by zplisobovat ruseni elektronickych zafizeni umisténych v
blizkosti.

PFistroj je vhodny pro pouziti v jakékoliv domaci elektrické siti i ve vefejné
nizkonapétové siti, ktera pokryva obytné nemovitosti.

Vzhledem k tomu, Ze zafizeni neobsahuje elektrické fidici obvody, je uznano, ze spliiuje
pfislusné pozadavky na odolnost proti ruseni bez potreby testovani.

Zarizeni nebylo testovano na odolnost proti elektromagnetickému ruseni.

7. SERVIS A UDRZBA

7.1 Cisténi
. Pro cisténi vnitrku saciho vodice nasajte malé mnoZstvi vody pres saci vodic.
. Po pouZiti vyprazdnéte a vycistéte nadobu a viko mékkym kartacem nebo

hadfikem, oplachnéte je vodou a sterilizujte (véetné systému preteceni, tésniciho
krouzku a hadicek). Odsroubujte pfeplfiovaci ventil a odpojte plovak od podpérného
prvku, abyste jej dliikladné vycistili.

Poznamka: Klapka s gumovym ventilem by neméla byt odpojena od plovaku.

. Chcete-li odstranit zbytky hlenu z hadice, pouzijte fyziologicky roztok. Vyménte
saci katétr. Doporucuje se pouzivat jednorazové katétry.
. VloZzte nadobu, vicko a vSechny zkumavky do dezinfekéniho roztoku v

koncentraci 1: 500 po dobu 1 hodiny.



Poznamka: Abyste se vyvarovali prasknuti kontejneru pfi Cisténi a pouzivani, drzte ho
mimo ostré nastroje.

o Vycistéte vnéjsi povrch pouzdra vihkym hadfikem namoéenym v dezinfekénim
prostiedku. Ujistéte se, Ze kapalina nedosahne ¢erpadla. Neotirejte mista oznacend
pismeny nebo symboly.

Pozndmka: Pfed opétovnym pouzitim nainstalujte systém preplnéni a zbyvajici trubky
podle pravidel instalace.

7.2 Vymeéna filtru

Pro spravnou funkci zafizeni je nutné ¢asto ménit a pouzivat vzduchovy filtr podle
pravidel.

o Vymeénite vzduchovy filtr, pokud ve filtru vznikne péna nebo prach, coz vede k
postupnému zatemnéni filtratni membrany a omezeni nebo Uplnému zablokovani sani
v pfivodu trubky pfi sou¢asném zvyseni podtlaku na 0,04 MPa nebo vyssi.

Poznamka: Pokud je pretlakovy ventil uzavien a trubka je béhem pouzivani
zablokovana, sniZi se saci sila nebo se sani Uplné zastavi, zatimco podtlak se zvysi. V
tomto pripadé viz "Odstranovani problém".

7.3 Vyména pojistky

Pojistka byla instalovana na zadni zdkladné zafizeni. Abyste ji mohli vyménit, vypnéte
napdjeni, oteviete kfizovym Sroubovakem krytku, kterd chrani pojistku, vymérnte
pojistku a uzavrete krytku.



8. ODSTRANOVANi PROBLEMU

PRIZNAK

PRAVDEPODOBNA
PRICINA

RESENI

POZNAMKA

Zaporna hodnota mezni
hodnoty tlaku
< 0,075 MPa

Unik v pfivodu kontejneru

Odstrante necistotu, utahnéte
nebo zménte vicko nadoby,
tésnici krouZek a konektor

Unik v mistech pfipojeni

Utdhnéte kazdy spojovaci bod

Uvolnény nebo otevieny
ventil pro regulaci podtlaku

Pevné uzavrete ventil pro
regulaci podtlaku

Okolnj atmosféra je
neslucitelna s pozadavky

Pfesufite zafizenido =~
pozadovaného prostredi

Zménte poskozeny saci
katetr

Negativni tlak
> 0,04 MPa

s vyraznym poklesem saci sily

Aktivita systému preteceni

Zapnéte podtlakovy
regulacni ventil, abyste
snizili tlak v trubce a opét ji
nasroubujte

Ucpani v trubkach

Uvolnéte, vycistéte .
nebo zmeénte trubici

Zablokovani vzduchového filtru

\(P/méﬁte vzduchovy
filtr za novy

Vyprazdnéte nddobu
pred jejim naplnénim

Spicka yzdychového filtru

Pristroj byl zapojen, ale
indikator napajeni
nesviti

Volnd zasuvka

Opravte nebo vyménte
zdsuvku

spalena pojistka

Vymeénite pojistku

Selhani indikatoru

Vyménte indikator

Je tfeba vyhledat
odbornou pomoc
(Viz Technicka specifikace)

spalend pojistka

PFilis vysoké napéti

Pripojte ke .
spravnému zdroji
napdjeni

Vadné propojeni kabelaze

Zkontrolujte zafizeni a
odstrante zavadu

Cerpadlo je
zablokovano,
proud se zvysuje

Zkontrolujte télo
cerpadla a motor

Je tfeba vyhledat
odbornou pomoc

(Viz Technicka specifikace)

OPRAVU POSKOZENE ODSAVACKY BY MEL PROVEST ODBORNIK. POKUD JE TO
POTREBNE, KONTAKTUJTE SE S VYROBCEM NEBO DISTRIBUTOREM.




TECHNICKA SPECIFIKACE

Napajeni
Ptikon
Mezni hodnota podtlaku

Rozsah regulace podtlaku
Rychlost sani

Nadoba na sekrety

Hluk

Rozméry

Hmotnost

Skladovaci podminky

7E-C, 7E-G — AC 120 V£10%, AC 220 V+10%, AC 230 V+10%, 50
Hz, 60Hz; Model 7E-G - DC

12V 7E-C, 7E-G - 90 VA

7E-C, 7E-G - > 0,075 MPa (760 mmHg)

7E-C, 7TE-G — od 0,02 MPa k hranici podtlaku

7E-G > 20 I/min (760 mmHg)
7E-C 2 15 |/min (760 mmHg)

7E-C, 7E-G - 1000 ml/ks, 1 ks
7E-C, 7E-G - < 65 dB(A)

7E-C, 7TE-G — 370 x 180 x 280 (mm)
7E-G - 5,8 kg
7E-C-44kg

7E-C, 7E-G - Okolni teplota: -40°C ~ +55°C 7E-C, 7E-G —
Relativni vihkost: 10% ~ 93%
7E-C, 7E-G - Atmosféricky tlak: 700 hPa ~ 1060 hPa




Elektrické schéma 7E-G
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(1) TRANSFORMATOR, (2) INTEGROVANY OBVOD, (3) INDIKATOR NABIJENI, (4)
INDIKATOR NABIJENI, (5) BATERIE, (6) DC MONITOR

Elektrické SCHEMA 7E-C

o

JAKEKOLIV OPRAVY ELEKTRICKEHO SYSTEMU MUSI BYT PROVEDENY
ODBORNIKEM!



10. SYMBOLY

Oznaceni znacek, které se objevuji spolecné s vyrobky.

REF

REFERENCNI
CisLo

VYROBCE

LOT

DATUM VYROBY

SN

SERIOVE CISLO

EC |REP

EU REPRESENTATIVE

POZOR

i

CTETE INSTRUKCE

_ VYROBCE POSOUZEN PODLE DODRZOVANI
S ZAKLADNIMI POZADAVKY NA LEKARSKE PRODUKTY

P ELEKTRICKE A
STRIDAVY ELEKTRONICKE
PROUD ZARIZENI NEMUZE
BYT VYHOZENO )
— DO ODPADU V DOMACNOSTI
ZARIZENT TYPE BF
D TRIDY Il APPLICATION PART
A
ZAKAZ KOUREN( TATO STRANA
VZHURU
! KREHKE UDRZUJTE V SUCHU
—
<] STEHOVACI LIMIT TEPLOTNI
LIMIT

L ON
(NAPAJENI ZE SITE)

OFF .
(ODPOJEN( OD SITE)

ON
(Pro ¢ést zafizeni)

OO =

OFF
(Pro ¢ast zafizeni)

5
X

SPECIFIKACE VODEODOLNOSTI

(0 - Zddnd ochrana, 8 - maximalni ochrana)




11. ZARUCNi PODMINKY

Poskytnuta zaruka se vztahuje na vyrobni vady a nevztahuje se na poskozeni vlivem
opotiebeni, zplsobeného obvyklym uZivanim. Zaruka zanikd pti jakékoliv Upravé,
opraveé, sefizeni nebo vyméné jakékoliv Casti jinym subjektem, nez odbornym servisem,
anebo s jeho souhlasem. Zaruka se nevztahuje také na vady a poskozeni vzniklé v
disledku nedodrzeni pokynd k Gdrzbé a pfi nespravném pouzivani vyrobku v rozporu s
touto instrukci.

V pfipadé, Ze mate jakékoli dotazy ohledné servisniho postupu, nevahejte nds
kontaktovat.

Veskeré technické parametry a konfigurace pfistroje mohou byt zménény bez
predchoziho upozornéni.

Datum vytvoreni navodu: 1.7.2017
Datum revize: 1.12.2018



DECLARATION OF CONFORMITY

TO COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC: 2007/47/EC CONCERNING MEDICAL DEVICES

Manufacturer: Name:JiangSu YuYue Medical Equipment & Supply CO., LTD.
Address: Yunyang Industrial Park, Danyang City, Jiangsu Province, China . 212300

European Representative:
Name: Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe)
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Germany

Product Name: Electric suction apparatus
Model: 7E-C

Classification (MDD, Annex IX): lla  (Rule 11)
Conformity Assessment Route: ~ MDD Annex V.3

We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition into national law, the
provisions of Council Directive 93/42/EEC: 2007/47/EC concerning medical devices. All supporting
documentations are retained under the premises of the manufacturer.

DIRECTIVES
General applicable directives:
Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC: 2007/47/EC concerning medical devices (MDD
93/42/EEC).

STANDARDS APPLIED: SEE ATTACHED LIST OF (HARMONISED - EN) STANDARDS FOR WHICH DOCUMENTED
EVIDENCE OF COMPLIANCE CAN BE PROVIDED.

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrabe 65, 80339, MUnchen, Germany
Ideritification number: CE0123

(EC) Certificate(s): G215 0855329 013

Start of CE Marking: Date CE mark was affixed: 2015-11-11

Expire date of the Certificate: 2020-11-10
Place, Datgbmssue 3 "D’an'véng, Ji’anéSu',‘PR" HIN'}S:2017-03-15
Signature:} | 'j; 6( M /V“

b 4

Name: Bill Wang

s laga I\
Position:  Management Representative



DECLARATION OF CONFORMITY

TO COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC: 2007/47/EC CONCERNING MEDICAL DEVICES

Manufacturer: Name:JiangSu YuYue Medical Equipment & Supply CO., LTD.
Address: Yunyang Industrial Park, Danyang City, Jiangsu Province, China . 212300

European Representative:
Name: Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe)
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Germany

Product Name: Electric suction apparatus
Model: 7E-G

Classification (MDD, Annex IX): lla  (Rule11l)
Conformity Assessment Route: ~ MDD Annex V.3

We herewith declare that the above mentioned products meet the transposition into national law, the
provisions of Council Directive 93/42/EEC: 2007/47/EC concerning medical devices. All supporting
documentations are retained under the premises of the manufacturer.

DIRECTIVES
General applicable directives:
Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC: 2007/47/EC concerning medical devices (MDD
93/42/EEC).

STANDARDS APPLIED: SEE ATTACHED LIST OF (HARMONISED - EN) STANDARDS FOR WHICH DOCUMENTED
EVIDENCE OF COMPLIANCE CAN BE PROVIDED.

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrabe 65, 80339, MUnchen, Germany
Identification number: CE0123

(EC) Certificate(s): G2 150855329013

Start of CE Marking: Date CE mark was affixed: 2015-11-11

Expire date of the Cemfcate 2020-11-10
CUACH ¥

Place, Date of:ésue At 'DanYang,JlangSu PR. CHINA 2017 03-15

Signature:

Name: Bill Wang

Position :  Management Representative



VYROBCE:

JIANGSU YUYUE MEDICAL EQUIPMENT & SUPPLY CO.,LTD.
YunYang Industrial Park, DanYang, Jiangsu

Province, P.R. China, 212300

http://www.yuwell.com

ZASTUPCE w EU:

Shanghai International Holding Corporation GmbH
Eiffestrale 74,
20537 Hamburg, Niemcy

VYHRADNI DISTRYBUTOR:

TIMAGO International Group

Sp. z 0.0. i sp. - sp. komandytowa

ul. Karpacka 24/12, 43-316 Bielsko-Biata
www.timago.com

tel. +48 (33) 499 50 00

DOVOZCE DO CR:
Distrimed s.r.o.

Havlickova 190/12
737 01 Cesky Tésin
www.distrimed.cz




