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EU PROHLASENI O SHODE

Nazev a adresa vyrobce:

Baoying County Fukang Medical Appliance Co.,
LtdGuangyang road,Huangcheng town industrial
area, Baoying County, Yangzhou,
Jiangsu,225807,China

SRN:CN-MF-000010780

Nazev a adresa evropského zplnomocnéného
zastupce

SUNGO Europe B.V. Fascinatio Boulevard
522,Unit 1.7,2909VA

Capelle aan den lIssel,The Netherlands
SRN:NL-AR-000000247

Prohlasujeme na svou vyhradni odpovédnost, ze

zdravotnicky prostredek:

Zdravotnické stéticky na jedno pouziti, nesterilni

Kéd produktu

Typ/velikost:

Basic UDI-DI 69519334 FK33A

C,G,PLB/8cm10cm12cm 15¢cm 20 cm

Zamysleny ucel

Pro zvlhéeni a Cisténi pokozky pacienta (napf.
rtd)

Trida:

, pravidlo 1

dle prilohy VIII nafizeni (EU) 2017/745

spliiuje ustanoveni natizeni (EU) 2017/745, ktera se na néj vztahuji. Prohlaseni o shodé je platné ve
spojeni se ,,zdvérecnou inspekéni zpravou” zatizeni tykajici se Sarze

Postup posouzeni shody:

Prohlasujeme shodu vyse uvedenych vyrobku
vydanim tohoto EU prohlaseni o shodé po
vypracovani technické dokumentace uvedené v
prilohach Il a lll natizeni (EU2017/745 podle ¢l.
52 odst. 7 nafizeni ( EU) 2017/745

Certifikat

Nevztahuje se

Notifikovana osoba:

Nevztahuje se

Baoying, 2022-11-25

Name and function

Generalni reditel

Misto, datum

Jméno a funkce

Stranalz1



