Declaration of Conformity

Manufacturer: Shenzhen Jermei Medical Device Technology Co., Ltd.
Room 201, 202, 4th Bldg XianYuXing Company, 4th Bldg

Manufacturer Address: XlanYuX|pg 1ndu§tna1 Zone, Yuhe Rc?adl, Gonghe
Community, Shajing Street, Baoan District, Shenzhen, P.
R. China

Manufacturer SRN: CN-MF-000039164

European ; Luxus Lebenswelt GmbH

Representative:

European -

Representative Address: Kochstr.1, 47877, Willich Germany

Authorized

Representative SRN: DE-Ai,080005110

Product Name:

Portable Mesh Nebulizer

Models: JM841

Basic UDI-DI: 697243381JM821EQ

EMDN Code: 712040210

Classification: Class lla, in accordance with the Rule 20 of Annex VIII

Notified Body Name:

SGS FIMKO QY

Notified Body
Identification Number:

C €osos

Notified Body Address:

Takomotie 8 00380 HELSINKI, Finland

Conformity Assessment
Route:

Chapters | and Il of Annex IX, Section 4 of Annex IX,
Annex IV

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Shenzhen
Jermei Medical Device Technology Co., Ltd. We hereby declare that the medical
device(s) specified above meet the provisions of the Regulation (EU) MDR 2017/745,
EC 1907/2006 (REACH), (EU) 2015/863 (RoHS 2.0). All supporting documentation is
retained at the premises of the manufacturer.

Place, Date of Issue:

Name: LiFang

Signature: L| \quj




Konformitatserklarung

Hersteller: Shenzhen Jermei Medical Device Technology Co., Ltd.

Room 201, 202, 4th Bldg XianYuXing Company, 4th Bldg
XianYuXing industrial Zone, Yuhe Road, Gonghe
Community, Shajing Street, Baoan District, Shenzhen, P.
R. China

Anschrift des Herstellers:

SRN des Herstellers: CN-MF-000039164

Europaischer

Bevollmachtigter: Luxus Lebenswelt GmbH

Anschrift des europgischen| ¢ st 1, 47877, Willich Germany
Bevollmachtigten:

SRN des

Bevollméchtigten: e il i
Produktbezeichnung: Tragbarer Mesh Vernebler
Modelle: JM841

Basic-UDI-DI: 697243381JM821EQ
EMDN-Code: Z12040210
Klassifizierung: Class lla, in accordance with the Rule 20 of Annex VIII
Benannte Stelle: SGS FIMKO OY
Kennnummer der C €

benannten Stelle: 0598

Anschrift der benannten

Stelle: Takomotie 8 00380 HELSINKI, Finland

Konformitatsbewertungsve | Chapters | and lli of Annex IX, Section 4 of Annex IX,
rfahren: Annex IV

Diese Konformitatserklarung wird im alleinigen Verantwortungsbereich der Shenzhen
Jermei Medical Device Technology Co., Ltd. ausgestellt. Wir erklaren hiermit, dass
das/die oben genannte(n) Medizinprodukt(e) den Bestimmungen der Verordnung (EU)
2017/745 (MDR), der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) sowie der Richtlinie
(EU) 2015/863 (RoHS 2.0) entsprechen. Samtliche dazugehdorigen Unterlagen
werden beim Hersteller aufbewahrt.

Ablaufdatum der Zertifizierung#;05:!

Ort, Datum der Aussteliu:é@?én ik
Unterschrift: J_\ \LW“) 5 ad
Name: LiFang w’—ff

. -

Funktion:. Management



Déclaration de conformité

Fabricant: Shenzhen Jermei Medical Device Technology Co., Lid.
Room 201, 202, 4th Bldg XianYuXing Company, 4th Bldg

Adresse du fabricant XianYuXing industrial Zone, Yuhe Road, Gonghe

‘ Community, Shajing Street, Baoan District, Shenzhen, P.

R. China

SRN du fabricant: CN-MF-000039164

Représentant européen: | Luxus Lebenswelt GmbH

Adresse du représentant I—

suropéen: Kochstr.1, 47877, Willich Germany

SRN du représentant DE-AR-000005110

autorisé:

Nom du produit:

Nébuliseur a tamis portable

Modéles: JM841
Basic UDI-DI: 697243381JM821EQ
Code EMDN: 212040210

Classification:

Class lla, in accordance with the Rule 20 of Annex VI

Organisme notifie:

SGS FIMKO OY

Numéro d'identification de
l'organisme notifié:

C € oso8

Adresse de l'organisme
notifié:

Takomotie 8 00380 HELSINKI, Finland

Voie d'évaluation de la
conformité:

Chapters | and Ill of Annex IX, Section 4 of Annex IX,
Annex IV

La présente déclaration de conformité est établie sous l'unique responsabilité de
Shenzhen Jermei Medical Device Technology Co., Ltd. Nous déclarons par la
présente que le(s) dispositif(s) médical(aux) désigne(s) ci-dessus est/sont conformes
aux dispositions du réglement (UE) 2017/745 (MDR), du reglement (CE) n°
1907/2006 (REACH) et de la directive (UE) 2015/863 (RoHS 2.0). L'ensemble de la
documentation justificative est conservé dans les locaux du fabricant.

Date d'expiration du certificat=="05 ey
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Lieu, date d'émission: A
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Dichiarazione di conformita

Fabbricante:

Shenzhen Jermei Medical Device Technology Co., Ltd.

Indirizzo del fabbricante:

Room 201, 202, 4th Bldg XianYuXing Company, 4th Bldg
XianYuXing industrial Zone, Yuhe Road, Gonghe
Community, Shajing Street, Baoan District, Shenzhen, P.
R. China

SRN del fabbricante:

CN-MF-000039164

Rappresentante europeo:

Luxus Lebenswelt GmbH

Indirizzo del rappresentante
europeo:

Kochstr.1, 47877, Willich Germany

SRN del rappresentante
autorizzato:

DE-AR-000005110

Nome del prodotto:

Nebulizzatore portatile a mesh

Modelli: JM841
Basic UDI-DI: 697243381JM821EQ
Codice EMDN: 712040210

Classificazione:

Class lla, in accordance with the Rule 20 of Annex VI

Organismo notificato:

SGS FIMKO OY

Numero di identificazione
dell'organismo notificato:

c € 0598

Indirizzo dell'organismo
notificato:

Takomotie 8 00380 HELSINKI, Finland

Percorso di valutazione
della conformita:

Chapters | and Il of Annex X, Section 4 of Annex IX,
Annex IV

La presente dichiarazione di conformita ¢ rilasciata sotto I'esclusiva responsabilita di
Shenzhen Jermei Medical Device Technology Co., Ltd. Con la presente dichiariamo
che il/i dispositivo/i medico/i sopra indicato/i &/sono conforme/i alle disposizioni del
regolamento (UE) 2017/745 (MDR), del regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH) e
della direttiva (UE) 2015/863 (RoHS 2.0). Tutta la documentazione di supporto €
conservata presso la sede del fabbricante.

Data di scadenza del certificat.-=08-May 2031
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Declaracion de conformidad

Fabricante: Shenzhen Jermei Medical Device Technology Co., Ltd.

Room 201, 202, 4th Bldg XianYuXing Company, 4th Bldg
XianYuXing industrial Zone, Yuhe Road, Gonghe
Community, Shajing Street, Baoan District, Shenzhen, P.
R. China

Direccion del fabricante:

SRN del fabricante: CN-MF-000039164

Representante europeo: | Luxus Lebenswelt GmbH

Direccién del representante| sty 1, 47877, Willich Germany

europeo:

SRN del fepresentante | DE-AR-000005110

Nombre del producto: Nebulizador de malla portatil

Modelos: JM841

Basic UDI-DI: 697243381JM821EQ

Codigo EMDN: 212040210

Clasificacion: Class lla, in accordance with the Rule 20 of Annex VI

Organismo notificado: SGS FIMKO OY
Numero de identificacion c €
del organismo notificado: 0598

Direccibdeiamant .
Direccion del organsmo | Takomotie 8 00380 HELSINKI, Finland

Via de evaluacion de la Chapters | and Il of Annex IX, Section 4 of Annex IX,
conformidad: Annex IV

La presente declaracion de conformidad se emite bajo la exclusiva responsabilidad
de Shenzhen Jermei Medical Device Technology Co., Ltd. Por la presente
declaramos que elllos dispositivo(s) médico(s) indicado(s) anteriormente cumple(n)
con lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2017/745 (MDR), el Reglamento (CE) n.°
1907/2006 (REACH) y la Directiva (UE) 2015/863 (RoHS 2.0). Toda Ila
documentacién de respaldo se conserva en las instalaciones del fabricante.

Fecha de caducidad del certificado: 05 May 2031
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Deklaracja zgodnos$ci

Producent:

Shenzhen Jermei Medical Device Technology Co., Ltd.

Adres producenta:

Room 201, 202, 4th Bldg XianYuXing Company, 4th Bldg
XianYuXing industrial Zone, Yuhe Road, Gonghe

Community, Shajing Street, Baoan District, Shenzhen, P.
R. China

SRN producenta:

CN-MF-000039164

Przedstawiciel europejski:

Luxus Lebenswelt GmbH

Adres przedstawiciela
europejskiego:

Kochstr.1, 47877, Willich Germany

SRN autoryzowanego
przedstawiciela:

DE-AR-000005110

Nazwa wyrobu:

Przeno$ny nebulizator siateczkowy

Modele: JM841

Basic UDI-DI: 697243381JM821EQ

Kod EMDN: 212040210

Klasyfikacja: Class lla, in accordance with the Rule 20 of Annex VIl

Jednostka notyfikowana:

SGS FIMKO OY

Numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowane;:

c € 0598

Adres jednostki . :

notyfikowane: Takomotie 8 00380 HELSINKI, Finland

Procedura oceny Chapters | and Il of Annex IX, Section 4 of Annex IX,
zgodnosci: Annex IV

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wyfaczna odpowiedzialnosc
Shenzhen Jermei Medical Device Technology Co., Ltd. Niniejszym o$wiadczamy, ze
wyréb/ wyroby medyczne okreslone powyzej spetniajg/ spetniajg wymagania
rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR), rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 (REACH)
oraz dyrektywy (UE) 2015/863 (RoHS 2.0). Cata dokumentacja pomocnicza jest
przechowywana w siedzibie producenta.

Data waznosci certyfikatu:

Miejsce, data wydania: She

Podpis: Ll_—

Imie i nazwisko:

Stanowisko: Management Repf
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