Traducere autorizata din limba engleza in limba romana

DECLARATIE DE CONFORMITATE
CONFORM REGULAMENTULUI (UE) 745/2017 PRIVIND

DISPOZITIVELE MEDICALE

Reprezentant UE

SUNGO Europe B.V.
Olympisch Stadion 24, 1076DE
Amsterdam, Olanda

SRN: NL-AR-000000247

Evaluarea conformitatii
Procedura de evaluare a conformitatii
Anexa IlI+111 a Regulamentului (UE)
2017/745

Standarde aplicabile
EN 1SO 14971:2019
EN ISO 15223-1:2016
EN 1SO 20417:2021
EN ISO 10993-1:2020
EN ISO 10993-5:2009
EN ISO 10993-10:2013
IEC 62366-1:2015

Producator

Denumire: SHENZHEN YKD
TECHNOLOGY CO.,LTD

Adresa: 6F, Building 6. Huaxinruiming
Industrial Area, Langrong RD, Xinwei
Village, Dalang Community, Dalang
Street, Longhua, Shenzhen, China.

stampila lizibild in limba chineza

Informatii produs

Denumire: Cabluri ECG

Model: CCEA045A3S, CEA045A5S,
CEAO046A3S, CEA046A5S, CEA001A3S,
CEAOQ001A5S, CEA047A3S, CEA047A5S,
CEAO048A3S, CEA048A5S, CEA002A3S,
CEAO002A5S, CEA049A3S, CEA049A5S,
CEAO004A3S, CEA0045A5S, CEAQ005A3S,
CEAOQ05A5S, CEA050A3S, CEAO50AS5S,
CEAO009A3S, CEAD09A5S, CEAO010A3S,
CEA010I5C, CEA015A3S, CEA015A5S,
CECO014A3S, CEC014A5S, CECO051A5S,
CEC041AA5S, CEC041A3S, CECO035I3S,
CECO03516S, CEC03613S, CEC03615S,
CECO039A3S, CEC039A5S, CEC003A3S,
CECO003AS5S, CEC024A3S, CEC024A5S,
CEC025A3S, CEC025A5S, CEC027A3C,
CEC027A5C, CH020-7, CH020-10,
CHO021-7, CH021-10, CHO015-7, CHO015-10,
CHO016-7, CH018-7, CH018-10,
CHO01A7S, CHO01A10S, CHO14A,
CHO011, CHO014, CHO016, CHO17, CHO018,
CHO012, CH020, CH021, CH022, CH023,
CHO024, CH026, CH027-7, CH030, CHO028,
CHO031, CKA0011B, CKA002IB,
CKAO0031B, CKA008IB, CKA0041B,
CKAO005IB, CKAO06AB, CKAO07AB,
CKAO09AB, CKA010AB, CKA022AB,
CKAO025AB, CKA011AB, CKA012AB,
CKAO015AB, CKA016AB, CKAO17AB,
CKAO018AB, CKA019AB, CKA020AB,
CKAO021AB, CKA024AB, CKA022AB,
CKAO023AB, CKA026A10S, CKB028A10S,




Observatie

Declaratia de conformitate este valabilda n
legatura cu documentul tehnic de eliberare
CE/MDR-Z12030680-02.

Toate documentele doveditoare sunt pastrate
la sediul producatorului.

Declaratia de conformitate este exclusiv
raspunderea unica a producatorului.

CKB025A10B, CKB029A10B, CKBO19A,
CKB023AB, CKB024AB, CKBO005,
CKB006, CKB026AS, CKB027A, CH159,
CKA028A10B, CKA019AB, CKA036IB,
CKA040, CKAO043AC, CEAO085ASS,
CEAQ090A3S, CKA09113S, CEA092A3S,
CEA098I3C, CEA101-5C, CEAL04I5S,
CEA108AS5S, CEA112A5S, CEA082I3C,
CEA113A3S, CEA08615S, CEC053I3C,
CECO055I3C, CEC03116S, CEC064I5C,
CECO06413S, CKB032, CKB033,
CKBO034AS, CKB025116B, CKB036l,
CKBO037AS, CKB034IC

EMDN: 212030680

UDI-DI de baza: 697145973YKD001QW
Clasificare: Clasa I, Conform Regulii 1,
Anexa VIII, Regulamentul (UE) 2017/745

Declaratie

Prin prezenta, declaram ca produsele
mentionate mai sus indeplinesc cerintele
Regulamentului (UE) 2017/745 privind
Dispozitivele Medicale si standardele
aplicabile de mai sus.

Semnatura: semnatura ilizibila 12-07-2023
stampila lizibila in limba chineza

Functie: Director General
Locatie: Shenzhen/China

Subsemnata MARCU ALINA BIANCA, interpret si traducator autorizat pentru limbile straine
italiana si engleza, in temeiul autorizatiei nr.31329, din data de 08.04.2011, eliberata de Ministerul
Justitiei din Romdnia, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza n limba romana, in
conformitate cu documentul original care mi-a fost prezentat, ca textul prezentat a fost tradus complet,
fara omisiuni si ca, prin traducere, inscrisului nu i-a fost denaturat conginutul si sensul.

INTERPRET SI TRADUCATOR AUTORIZAT
MARCU ALINA BIANCA
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