Traducere autorizata din limba engleza in limba romana

Nr. document: YKD-RD-SPO-002, Rev. A/l

Declaratie de conformitate cu Directiva Consiliului 93/42 EEC
(Inclusiv Directiva 2007/47/EEC) privind dispozitivele medicale

Pentru urmatoarele produse:

Senzor SpO:2
Subsemnata, producatorul, declara prin prezenta, pe proprie raspundere, ca dispozitivele
medicale mentionate indeplinesc transpunerea in legea nationald, prevederile Directivei
Consiliului 93/42/EEC din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale; inclusiv, cu data de
21 martie 2010, a modificarilor aduse prin Directiva Consiliului 2007/47/EEC. Toate
documentele doveditoare sunt pastrate la sediul producatorului.
Perioada de valabilitate a prezentei declaratii de conformitate este limitata de emiterea unei
declaratii de conformitate revizuite in urma modificarii produsului si/sau dupa data de expirare
a certificatului aferent Anexei Il emis de un organism notificat.
Producatorul este singurul responsabil pentru DoC (Declaratia de conformitate), care este
pastrata in centrul de control al documentelor.
Certificat EC
Nr. G10047170002 REV.00
Nr. raport: GZ1834801
Aprobat TUV SUD
Numar UDI: 697531983YKDO003RN

Standarde armonizate:

EN 1SO1497:2012, EN 1SO 15223-1:2016; EN 1041:2008; EN 60601-1:2006/AA:2013; EN
60601-1-2:2015; EN 60601-1-6:2010; EN 1SO 10993-1:2009; EN 1SO 10993-5:2009; EN ISO
10993-10:2010; EN 62366:2008; 1ISO 80601-2-61:2011

Calea de evaluare a conformitatii: Conform 93/42/EEC, Anexa Il, exclusiv sectiunea 4.
Clasificare (93/42/EEC, Anexa I1X): Clasa 11B

Urmatorul reprezentant in Europa este responsabil pentru efectuarea acestei declaratii:
Denumirea societatii: Luxus Lebenswelt GmbH
Adresa societatii: Kochstr, 1, 47877, Willich, Germania

Urmatorul producator este responsabil pentru efectuarea prezentei declaratii:
Denumirea producatorului: Shenzhen YKD technology Co., Ltd.

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

Organism notificat:
Denumirea societatii: TUV SUD Product Service GmbH



Adresa societatii: Ridlerstrasse 65, 80339 Munchen, Germania
Website: www.tuv-sud.com

Numar organism notificat: CE 0123

semnatura ilizibila Director General Shenzhen 12-04-2022
(semnatura legala) (Functie) (Locatie) (Data)
stampila lizibild in limba chineza

Subsemnata MARCU ALINA BIANCA, interpret si traducétor 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



