DECLARATION OF CONFORMITY

ACCORDING TO (EU) 2017/745 MEDICAL DEVICE REGULATION

PROHLASENI O SHODE

PODLE NARIZENi O ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU (EU) 2017/745

Zastupce v EU

SUNGO Europe B.V.

Fascinatio Boulevard 522, Unit
1.7, 2909VA Capelle aan den
lJssel, The Netherlands

SRN: NL-AR-000000247

Vyrobce

Unimax Medical Products Co., Ltd.

Special No.1 Liansai Road, Changshangkou Town,
433024 Xiantao City, Hubei Province, P. R. China
SRN:CN-MF-000017381

Posuzovani shody

Postup posuzovani shody

Ptiloha I+l nafizeni (EU) 2017/745
Platné normy

EN ISO 14971: 2019

EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 20417 : 2021

EN I1SO 10993-1: 2020

EN ISO 10993-5: 2009

EN ISO 10993-10: 2013

Informace o produktu

Nazev: Obleceni na jedno pouziti

Model: Zdravotnicky plast z netkané textilie
W267100130_0028, W267100140_0028, W267100150_0028,
W267100160_0028, W267200130_0028, W267200140_0028,
W267200150_0028, W267200160_0028

W267100230_0028, W267100240_0028, W267100250_0028,
W267100260_0028, W267200230_0028, W267200240_0028,
W267200250_0028, W267200260_0028

EMDN: T0299

Zakladni UDI-DI: 697349085UMDCT2

Klasifikace: Tfida I, podle pravidla 1, pfiloha VIII, nafizeni (EU)
2017/745

Zamyslené pouziti

Je urcen k noseni uZivatelem do zdravotnického
prostredi jako docasné Cisté obleceni. Vyrobek je pouze
na jednorazové pouziti a je dodavan nesterilni.

Prohlaseni

Timto prohlasujeme, Ze vySe uvedené produkty spliuji
pozadavky Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU)
2017/745 a vyse uvedené platné normy.

Poznamka

Prohldseni o shodé je platné ve spojeni s uvolfiovacim
technickym dokumentem CE/MDR-T0299-03.
Veskera podplrna dokumentace je uchovavana v
prostorach vyrobce.

Za prohlaseni o shodé nese vyhradni odpovédnost
vyrobce.

Podpis: Ning Haibo Datum: 2023/10/06
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