Ttumaczenie dokumentu z jezyka angielskiego

Europejska deklaracja zgodno$ci
DYREKTYWA RADY 93/42/EWG: 2007/47/WE DOTYCZACA WYROBOW MEDYCZNYCH

Producent: JiangSu YuYue Medical Equipment & Supply CO.,LTD.
Yunyang Industrial Park, Danyang City, Prowincja Jiangsu, Chiny 212300

Autoryzowany przedstawiciel:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy

Produkt: Koncentrator tlenu
Model: 8F-5AW
Klasyfikacja wyrobu: klasa lla (reguta 11)

(dyrektywa o wyrobach medycznych, zatgcznik IX):

Zastosowane normy: Dyrektywa o wyrobach medycznych
zatacznik V.3

Oswiadczamy, ze wyzej wymienione produkty spetniajg wymagania transpozycji do prawa krajowego
oraz dyrektywy Rady Komisji Europejskiej 93/42/EWG: 2007/47/WE dotyczacej wyrobdéw
medycznych. Wszelka dokumentacja techniczna bedzie przechowywana w siedzibie producenta.

DYREKTYWY

Zastosowane dyrektywy: Dyrektywa o wyrobach medycznych: Dyrektywa Rady 93/42/EWG:
2007/47/WE dotyczaca wyrobéw medycznych.

Zastosowane normy: Patrz lista zataczonych norm zharmonizowanych do ktérych
udokumentowany dowéd zgodnosci moze by¢ przedstawiony.

Jednostka notyfikowana: TUV SUD Product Service GmbH,
Ridlerstrasse 65, 80339, Monachium, Niemcy

Numer identyfikacyjny: CE0123

Certyfikat CE: G2 1508 55329 013
Certyfikat CE obowigzuje od:  11.11.2015

Data waznosci certyfikatu CE:  10.11.2020

Miejsce i data wystawienia: DanYang, JiangSu, Chiny 14.01.2016
Podpis przedstawiciela zarzgdu: Bill Wang, Przedstawiciel Zarzadu

(Dokument sporzqdzony zostat w wersji papierowej i opatrzony zostat pieczeciq ﬁﬁmpwq).
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Lista zharmonizowanych i miedzynarodowych standardéw Unii Europejskiej

Numer | Numer dokumentu Wydanie Tytut
D - o h
1 93/42/EWG 2007/47/EC yrektywy Rady Komisji Europejskiej o wyrobac
medycznych
Wyroby medyczne -- Systemy zarzadzania
2 ISO 13485 2003 jakoscig -- Wymagania do celéw przepiséw
prawnych
3 ISO 14971 2000 Wyroby mgdyczne -- Zast?sowame zarzgdzania
ryzykiem do wyrobéw medycznych
4 EN ISO 10993-1 2003 Biologiczna ocena wyrob.ow me<.jycznych -- Czes¢
1: Ocena i badanie
5 EN 1SO 10993-5 1999 Biologiczna oce.na wyrobow med’y.c.znysh -- Czesc
5: Badania cytotoksycznosci in vitro
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Czeé¢
6 EN ISO 10993-10 2002 10: Badania dziatania draznigcego i dziatania
uczulajgcego na skére
7 EN 980 2003 Symbole graficzne d? stosowania w oznakowaniu
wyrobédw medycznych
8 EN 1041 1998 Informacje dostarczane przez wytwérce wyrobdw
medycznych
1990
9 EN 60601-1 +A1: 1993 Medycz,ne urzadzenla.elektry{czne - Czes¢ 1:
+A2: 1995 Ogodlne wymagania bezpieczerstwa
+A3: 1996
Medyczne urzadzenia elektryczne -- Cze$¢ 1-2:
10 EN 60601-1-2 2001 Ogodlne wymaga'ma bezpleczenstwa - Norma
uzupetniajgca -- Kompatybilnosé
elektromagnetyczna -- Wymagania i badania
1 EN ISO 8359 1996 Koncentratory tlenu fio med.ycznt?go stosowania -
Wymagania bezpieczeristwa
Medyczne urzadzenia elektryczne -- Czes¢ 1-4:
1996 Ogodlne wymagania bezpieczeAstwa -- Norma
12 EN 60601-1-4 +A: 1999 uzupetniajgca: Medyczne systemy elektryczne
programowane

(Dokument sporzqdzony zostat w wersji papierowej i opatrzon y zostat pieczeciq firmowg)
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