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CERTIFICATE

POSI
CERTIFICATE

Hereby certifies that

Xiantao Zhibo Non-woven Products Co., Ltd.

Business license number: 91429004550667264H

Registered Address: No. 8 Hefeng Industrial Park, Pengchang Town, Xiantao City,
Hubei Province China
Audit Address: No. 8 Hefeng Industrial Park, Pengchang Town, Xiantao City, Hubei
Province. China

HAS ESTABLISHED AND APPLIED A QUALITY

MANAGEMENT SYSTEM FOR:

The Production and Sales of Non-stenilized Non-woven Protective Products (Masks,
Caps, Clothes, Shoe Cover, Pillow Case, Bed Sheet, Apron, Sleeve Cover, Beard
MNe ) Export Only); The Sales of Plastic Film Protective Products (Shoe Cover,
Sleeve Cover, Caps, Apron and CPE Robe) (Export Only)

AN AUDIT WAS PERFORMED, PROOF HAS BEEN FURNISHED

THAT THE REQUIREMENTS ACCORDING TO
ISO13485:2016
are fulfilled

This certificate is issued by Shanghai POSI centification Co., Lid., the certificate holder shall
accepl the sarveillance audit by POSI, For obtaining the validity of certificate, please visit
http:/fwww,posicert.com, the certificate information is also available on the CNCA official

website: hitp://cx.cnca.cn.
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General Mamager

Certificate Registration Mox  POSIMDO0046
Initial issue dase - 201907, 10 I date: 2019.07.10 Valid until: 2022.07.09
Shanghai POS] Centification Co., Ltd
Room 1002A, No. 1500, Century Avenue, Pudong New Area, Shanghai China Emailsinfoi@posicert.com



File No: CE-TCF-001

EC Declaration of Conformity

Regarding Medical Device Directive(93/42/EEC)

Including Directive 2007/47/EC

Applicant
Name : Xian tao Zhibo Non-wven Products Co ..Ltd

Address : NO.,8 In Industrial Park,Hefeng Road ,Xiantao City ,Hubei ,China

EC Representative
Name: SUNGO Europe BV
Address : Olympisch Stadion 24 , 1076DE Amsterdam, Netherlands

Product
Name: Face Mask
Type: (18+20+25g).(20+20+25g).(14.5cm-17.5¢cm*9cm-9.5¢cm),(With valve/Without valve)

Classification: Class | (MDD,Annex IX), Rulel(All non-invasive devices are in class I)
Conformity Assessment Route : Annex VII

We confirm our product can meet the requirement of Medical Device Directive(93/42/EEC) and the
following harmonized standard.

EN ISO 1497172012

ENISO 152231 2016 .

EN 1941 2013 N !

EN lSO 10993 1 :2009/AC: A»OH]
EN }50 \10993-5:2009_ |23

EN IS{) 10993-10&013 -'_-‘

ISO 13485: 2016 - N4

EN 14683 wype Il

Signature:

Date 3’08@ % [7>



Compliance Report

Applicant: Xiantao Zhibo Non-woven Products Co.,Ltd.

Address: NO.8 in Industrial Park Hefeng Road.Xiantao City, Hubei,
China.

Product: Cap, Face Mask, Sleeve Cover, Shoe Cover, Boot Cover,
Gloves, Apron, Isolation Gown, Surgical Gown, Bed Sheet,
Pillow Cases, Clothing/Dress/Suit

Type: See annex for details

Product Classification: Class I

The submitted technical files including test report of the above products have
been reviewed against the self declaration requirements of conformity for CE
marking acwrding to Annex I & VII oi’tlle QSIMEC Medical Device Dis
(inelnding mmm:c; - -

= The review result of the technical files and test report suppql_'t the self declaration for
~the devices listed above. The test report and the technical ﬁI are the annex of this
i report and should be used together. —

B here the manufli i afix’t B LE marking to the] pmduct listed
ensure that all the requirements of the appropriate EU dlrechve(s) have
~ to be met. =

This report is not a certificate of conformity.

No. 02650
Initial Issue Date: 20 Feb 2017
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General Manager  (Signature)

This report is the property of NQA and should be returned to NQA upon request.




Annex to Report (No. 02650 )

Xiantao Zhibo Non-woven Products Co.,Ltd.

Product Name Type
Cap (187 19” 21™), (9g - 30g), (Single elastic Double elastic)
18+20+ , (204204 , (14. -17. * -9, 3
Face Mask (18+20425g), ( 25g), (14.5¢cm-17.5cm*9cm-9.5cm), (With

valve /Without valve)

Sleeve Cover

20cm*40cm, 22cm*46¢cm

Shoe Cover 15cm*36cm, 16cm*38cm, 15cm*40cm, 1.5g--55¢g
Boot Cover S, M, L, XL, 48cm*38cm, 48cm*42¢em
Gloves S,M, L, XL
Apron S, M, L, XL, XXL, XXXL, XXXXL, 24"x42", 28"x46"
| Isolation Gown S, M, L, XL, XXL, XXXL, XXXXL
| Suigical Gown | S, M, L, XL, XXL, XXXL, XXXXL
| Bed Sheet  120cm*180cim, 120cm*220cm, lZOcm"Mﬂem
| Pillow Cases | 80cm*120em, 53cm*76cm e
| Clothing/Dress/Suit ~ | 8, M, L, XL, XXL, XXXL, XXXXL

This annex is only valadxfnxtached mﬂae report mentioned above.

This report is the property of NQA and should be returned to NQA upon request.
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Zgtoszenie do Urzedu Rejestraciji Produktéow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[] 2 zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[] 3. zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

[ w -wytwérca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

1 - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - $wiadzenlodawca wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swoj utytek wyréb IVD / Laboratory produced In home IVD device

BEfE EiESE B

ID: 2655 6669 0006 WMI1_F1_14



Xiantao

Zhibo Non-woven Products Co., Ltd

Xiantac

| Xiantao City, Hubei

10 ke T
)l

No B w Industrial Park Hefeng Road

= = e
R TR

5
gt 3 I |

| vB6 027 A7791881

1076DE

+31 (0)202111106

)
D - ... dystrybutora [ . distributor

1 - .. importera [ . Importer

Wita Stwosza 4

biurofkriokomora.com

ID: 2655 6669 0006

WML F1_1.4 Strona - Page  2/3



- ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zablegowy / . assembling system or procedure pack

- ... podmiotu sterylizujgcego wyréh medyczny, system lub zestaw zablegowy /. sterlizing medical device, system or procedure pack

- ... Swiadczeniodawey wykonujacego ocenq dzialania / .. carrying out performance evaluation

= ... laboratorium wytwarzajqce na swdj udytek wyrdh IVD | Laboralory produced i home IVD device

| Irena Janicka

Magellana 8/39%

+48 501687717

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto | City Warszawa Data / Date 2020-03-25

Nazwisko / Name Janicka Irena Podpls / Signature [’*'} {/OLM(Q

ID: 2655 6669 0006 WM1_FI_14 Strona - P




Zalacznik nr 4
Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

| Jadnorazowa medyczna maska na twarz

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2020-03-25

Nazwisko / Name Janicka Irena Podpis / Signature t_' AN i. A

1) Wyroby ronigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersj oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mo2na uznad za jeden wyréb
| zamieéeié w jednym powladomieniu, jezell s3 lub maja:
- Jednego wytworce,
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,
- jeden, wspolny, krotkl opis wyrobu | jego przewlidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardzie] szczegdtowg nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycnych,
- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdlng ocene zgodnodcl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodc),
- wspoiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnesd, Jezell w ocenie ich zgodnescl brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowa w jezyku paolskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawlone przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepulg w réznych lladciach lub réznig sie nazwa handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja cprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, jetell odpowladajace soble wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zablegowych moga by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.



