Deklaracja Zgodnosci

Producent: ktorego jedyny upowazniony przedstawiciel:

Intocare Medical Technology (Suzhou) Co., Ltd.Prolinx GmbH

#203, Building NW-12, Suzhou, No. 99 Jinji Lake Brehmstr.56, 40239, Duesseldorf
Avenue, 215000 Suzhou Industrial Park, Jiangsu, P.R. China 5014,
Building NW-02, Nanopolis SUZhOU, No. 99 Jinji Lake
Avenue, 215000 Suzhou Industrial Park, Jiangsu, P.R. Chinska Republika Ludowa

My, jako producent, niniejszym oswiadczamy, ze produkt
Zasilany uchwyt wielokrotnego
uzytku

GMDN -Code.
spetnia przepisy dyrektywy 93/42/EWG, ktére majg do nich zastosowanie.

Wyréb medyczny zostat zaklasyfikowany do klasy Ila zgodnie z zatgcznikiem IX do
dyrektywy 93/42/EWG

Produkt objety postepowaniem zostat wyprodukowany zgodnie z systemem zarzgdzania
jakoscia zgodnie z zatgcznikiem Il, z wytgczeniem sekcji 4 do dyrektywy 93/42/EEC.

Zgodnos¢ wyznaczonego produktu z dyrektywg 93/42/EWG zostata zapewniona
poprzez ocene systemu zarzgdzania jakoscig jednostke notyfikowang

UWAGA: Certyfikacja, inspekcja i ustugi inspekcyjne Inc.
Esentepe Mah. Milangaz Cad, nr 75, D91-92-93
Kartal Istanbul, Turcja
Nr rejestracyjny CE-MDD-
086/03/2020/01

Data wydania: 2020.03.25
Data waznosci: 2024.05.26

zgodnie z procedurg odnoszacg sie do deklaracji zgodnosci CE okreslong w zatgczniku ll, z
wytgczeniem sekcji 4 do dyrektywy 93/42/EWG.

Niniejsza deklaracja zgodnosci obejmuje wyréb medyczny okreslony w wykazie
produktéw nalezgcych do niniejszej deklaracji i jest wazna tylko w potgczeniu z
certyfikatem specyficznym dla danej partii Zgodnos¢ dla wszystkich produktow
noszacych znak CE.

Za wyzej wymieniong deklaracje zgodnosci odpowiada wytgcznie

Firma: IntoCare Medical Technology (Suzhou) Co., Ltd.

Adres: #203, Building NW-12 & 501#, Building NW-02, Nanopolis Suzhou, No. 99
Jinji Lake Avenue, 215000 Suzhou Industrial Park, Jiangsu, P.R. Chiny



Lista produktéw:

Nazwa produktu i opis
Wielofunkcyjny zasilany uchwyt wielokrotnego uzytku,
- Wielofunkcyjny zasilany uchwyt wielokrotnego uzytku PHDO 1A :
- PHDO1, wielofunkcyjny zasilany uchwyt
- PHDBO1, Akumulator litowo-jonowy (wyposazenie dodatkowe)
- IBAO1, prowadnica akumulatora wielokrotnego uzytku (akcesoria)
IMTO1, reczne narzedzie (akcesoria)

PHDAO1, Futerat na instrument (akcesoria)
PHDCO02, tadowarka (akcesoria}
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Imie i nazwisko: Zhang hui

Stanowisko: Dyrektor Generalny
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