Danyang Lingxian Medical produts Co., Ltd. Termoizolacni folie CE TF

01. Prohlaseni o shodé EU

Nazev vyrobce: Danyang Lingxian Medical produts Co., Ltd.

Adresa: No. 99, Danfu Road, Situ Town. Danyang City, 212331, Jangsu Province, PEOPLE’S
REPUBLIC OF CHINA

SRN: CN-MF-000007105

Zastupce pro Evropu

Nazev : PedPath GmbH

Adresa : MIES-van-der-Rohe-strasse 8, 80807 Munich, Germany
SRN: DE-AR-000000087

Nazev produktu: Termoizolaéni folie

Obchodni nazev: nevztahuje se

Predpokladané pouZiti: PouZiva se k zakryti téla na pomoc pf¥i teplotnich ztratach/omezeni
vystaveni slunec¢nim paprskim.

UMDNS kéd: 10-414
Zakladni UDI-DI: 6974246900018AU (typ: Zlata/stfibrnd)
6974246900025AR (typ: St¥ibrny)

Pouzité bézné
specifikace/

EN ISO 13485:2016
EN ISO 10993-5:2009
EN ISO 15223-1:2016

EN ISO 14971:2012
EN ISO 10993-10:2013
IEC 62366-1:2015

ISO 10993-1:2018
EN 1041:2008/A1:2013

normy

Klasifikace (SZP, Priloha VIlI): 1, pravidlo 1

Cesta posuzovani shody: Clanek 19 + Ptiloha Il + 1lI

My, vyrobce, timto prohlasujeme na vlastni zodpovédnost, Ze vyse uvedené produkty spliiuji ustanoveni podle
smérnice (EU) 2017/745 o Zdravotnickych zafizenich (MDR). Veskerd podpurna dokumentace je uloZena v prostorach
vyrobce.
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