DECLARACION CE DE CONFORMIDAD
CE DECLARATION OF CONFORMITY

HERSILL, S.L.

Puerto de Navacerrada, 3
28935 Mostoles (Madrid)

Espaia

declara bajo su Unica responsabilidad que
elllos producto(s) detallados mas adelante a
los cuales hace referencia esta declaracion
son conformes con lo establecido en la
Directiva 93/42/CEE de 14 de Junio de
1993, y su versién modificada, referente a
productos sanitarios.

Esta declaracion  esta sujeta al
procedimiento expuesto en el Anexo VIl de
la Directiva 93/42/CEE y su version
modificada

Tipo de producto
Equipo médico de aspiracién manual

Denominacién de producto

declare under our sole responsibility that the
product(s) listed below to which this
declaration relates are in conformity with the
provisions of Directive 93/42/FEC of 14 June
1993, and its revised version, concerning
medical devices.

This declaration of conformity is subject to the
procedure defined in the Annex VIl of the
European Directive 93/42/EEC. and and its
revised version

Product type
Manually powered medical suction equipment

Product name

VACUP ELITE
VACUP PRO

Clasificacién del producto

Product Classification

I (Rule 1)

UMDNS 15-016; GMDN: 47366

Normas

Standards

ISO 9001:2015/ 1ISO 13485:2016

ISO 10079-2:2014

EN 1041:2008
EN ISO 15223-1:2016

Fecha de emisién

Issued on

2018-06-21

Fecha de validez

Validity date

2021-07-17

Aprobado por (firma)

Cargo
Director Gerente

Approved by (signature)

~—r
I

Title
Managing Director

DoC Vacup- 2018-06-21



DECLARACION CE DE CONFORMIDAD
CE DECLARATION OF CONFORMITY

HERSILL, S.L.

Puerto de Navacerrada, 3
28935 Méstoles (Madrid)

Espaiia

declara bajo su (nica responsabilidad que
elllos producto(s) detallados mas adelante a
los cuales hace referencia esta declaracion
son conformes con lo establecido en la
Directiva 93/42/CEE de 14 de Junio de
1993, y su version modificada, referente a
productos sanitarios.

Esta  declaracion estda sujeta  al
procedimiento expuesto en el Anexo VIl de
la Directiva 93/42/CEE y su versién
modificada.

declare under our sole responsibility that the
product(s) listed below to which this
declaration relates are in conformity with the
provisions of Directive 93/42/EEC of 14 June
1993, and its revised version, concerning
medical devices.

This declaration of conformity is subject to the
procedure defined in the Annex VIl of the
European Directive 93/42/EEC and its revised
version.

Tipo de producto Product type
Accesorios para Sistemas de aspiracion Suction systems accessories
Denominacién de producto Product name
Ref. 433xxxx
Ref. 434xxxx
Ref. 435xxxx
Clasificacién del producto Product Classification
I
Normas Standards

ISO 9001:2015/ ISO 13485:2016
ISO 10079-3:2014
EN 1041:2008
EN ISO 15223-1:2016

Fecha de emision

Issued on

2018-06-21

Fecha de validez

Validity date

2021-07-17

Aprobado por (firma)

Cargo
Director Gerente

~Approved by (signature)

! ar M. Jordan

Title
Managing Director

DoC Suction acc- 2018-06-21



DECLARACION CE DE CONFORMIDAD
CE DECLARATION OF CONFORMITY

HERSILL, S.L.

Puerto de Navacerrada, 3
28935 Méstoles (Madrid)

Espaiia

declara bajo su unica responsabilidad que
elllos producto(s) detallados mas adelante a
los cuales hace referencia esta declaracion
son conformes con lo establecido en Ia
Directiva 93/42/CEE de 14 de Junio de
1993, y su versién modificada, referente a
productos sanitarios.

Esta declaracion esta sujeta  al
procedimiento expuesto en el Anexo VIl de
la Directiva 93/42/CEE y su version
maodificada.

Tipo de producto

Sistemas de suministro de gases médicos y
componentes relacionados:

Unidades terminales para gases medicinales

Denominacién de producto

declare under our sole responsibility that the
product(s) listed below to which this
declaration relates are in conformity with the
provisions of Directive 93/42/EEC of 14 June
1993, and its revised version, concerning
medical devices.

This declaration of conformity is subject to the
procedure defined in the Annex VIl of the
European Directive 93/42/EEC and its revised
version.

Product type

Medical gas supply systems and related
components:

Terminal units for medical gases

Product name

Panel de suministro de oxigeno (OSR) y rampas / Oxygen Supply Rack (OSR) and ramps
REF. 5900xxx (Ref. 5900100 to 5900999)

Clasificacioén del producto

Product Classification

UMDNS 18-046; GMDN: 37714

Normas

Standards

ISO 9001:2015/ 1ISO 13485:2016

ISO 9170-1:2008
ISO 15001:2003
EN 1041:2008
EN ISO 15223-1:2016

NF S 90-116:1988
SS 87 524 30:2004
DIN 13260-2:2004
BS 5682:1998
CGA V-5

Fecha de emisién & Fecha de validez

Issued on & Validity date

2018-06-21 to 2021-07-17

Aprobado por (firma)
U N

Osc

Cargo
Director Gerente

M. Jordan

Title
Managing Director

DoC OSR- 2018-06-21



\

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD
CE DECLARATION OF CONFORMITY

\

HERSILL, S.L.

Puerto de Navacerrada, 3
28935 Mostoles (Madrid)

Espaiia

declara bajo su Unica responsabilidad que
elflos producto(s) detallados mas adelante a
los cuales hace referencia esta declaracion
son conformes con lo establecido en la
Directiva 93/42/CEE de 14 de Junio de
1993, y su versién modificada, referente a
productos sanitarios.

Esta  declaracion esta  sujeta al
procedimiento expuesto en el Anexo VIl de
la Directiva 93/42/CEE y su version
modificada.

Tipo de producto
Unidades terminales para gases medicinales

Denominacién de producto

declare under our sole responsibility that the
product(s) listed below to which this
declaration relates are in conformity with the
provisions of Directive 93/42/EEC of 14 June
1993, and its revised version, concerning
medical devices.

This declaration of conformity is subject to the
procedure defined in the Annex VIl of the
European Directive 93/42/EEC and its revised
version.

Product type
Terminal units for medical gases

Product name

Conexién NF / NF probe

Conexién SS8752430 (AGA

) / SS8752430 (AGA) probe

Conexién DIN 13260 / DIN 13260 probe
Conexién BS 5682 (BOC) / BS 5682 (BOC) probe
Valvulas y conexiones DISS CGA V-5 / DISS CGA V-5 valves and connections
Conexién OXIFAR B / OXIFAR B fitting

Clasificacién del producto

Product Classification

I
UMDNS 18-046; GMDN: 37714

Normas

Standards

ISO 9001:2015/ ISO 13485:2016
EN 1041:2008
EN ISO 15223-1:2016

NF S 90-116:1988
SS 87 524 30:2004
DIN 13260-2:2004
BS 5682:1998
CGA V-5

Fecha de emisién & Fecha de validez

Issued on & Validity date

2018-06-21 to 2021-07-17

Aprobado por (firm_a{)J =7 Qpe_roved by (signature)

/
[ 7
fi../,-,’/ N \
“AOscar

Cargo
Director Gerente

A=

M. Jordan

Title
Managing Director

DoC Terminal units- 2018-06-21



DECLARACION CE DE CONFORMIDAD
CE DECLARATION OF CONFORMITY

HERSILL, S.L.

Puerto de Navacerrada, 3
28935 Méstoles (Madrid)

Espaiia

declara bajo su unica responsabilidad que
elllos producto(s) detallados mas adelante a
los cuales hace referencia esta declaracion
son conformes con lo establecido en la
Directiva 93/42/CEE de 14 de Junio de
1993, y su version modificada, referente a
productos sanitarios.

Esta  declaracién esta sujeta al
procedimiento expuesto en el Anexo VIl de

declare under our sole responsibility that the
product(s) listed below to which this
declaration relates are in conformity with the
provisions of Directive 93/42/EEC of 14 June
1993, and its revised version, concerning
medical devices.

This declaration of conformity is subject to the
procedure defined in the Annex VIl of the

la Directiva 93/42/CEE y su versidn European Directive 93/42/EEC and its revised
modificada. version.
Tipo de producto Product type
Sistemas de rail Rail systems
Denominacién de producto Product name
RAIL / RAIL
GRAPA / CLAMP

SOPORTE PARA TERMOMETRO / THERMOMETER SUPPORT
SOPORTE PARA SUERO / SERUMS SUPPORT
PORTASONDAS / PROBES SUPPORT
SOPORTE BOLSA DE RESIDUOS / RESIDUES BAG SUPPORT
CESTILLO LAVASONDAS / BASKET FOR PROBES CLEANER
SOPORTE DE CORTINA / CURTAIN SUPPORT
SOPORTE DE BOMBAS DE INFUSION / INFUSION PUMP SUPPORT
SOPORTE DE MONITOR / MONITOR SUPPORT
LAMPARA EXTENSIBLE / EXTENDING LAMP

Clasificacion del producto

Normas

Product Classification

Standards

ISO 9001:2015/ 1SO 13485:2016
EN 1041:2008
EN ISO 15223-1:2016

Fecha de emisién

Issued on

2018-06-21

Fecha de validez

Validity date

2020-10-04

Aprobado por (firma)

| /X

cbs't/ar M. Jordan

Cargo
Director Gerente

Approved by (signature)
P e

Title
Managing Director

DoC Rail- 2018-06-21



