
Traducere autorizată din limba engleză în limba română

Nr. document: YKD-RD-SPO-002, Rev. A/1
_________________________________________________________________________________
Declarație de conformitate cu Directiva Consiliului 93/42 EEC
(Inclusiv Directiva 2007/47/EEC) privind dispozitivele medicale

Pentru următoarele produse:
Senzor SpO2

Subsemnata, producătorul, declară prin prezenta, pe proprie răspundere, că dispozitivele
medicale menționate îndeplinesc transpunerea în legea națională, prevederile Directivei
Consiliului 93/42/EEC din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale; inclusiv, cu data de
21 martie 2010, a modificărilor aduse prin Directiva Consiliului 2007/47/EEC. Toate
documentele doveditoare sunt păstrate la sediul producătorului.
Perioada de valabilitate a prezentei declarații de conformitate este limitată de emiterea unei
declarații de conformitate revizuite în urma modificării produsului și/sau după data de expirare
a certificatului aferent Anexei II emis de un organism notificat.
Producătorul este singurul responsabil pentru DoC (Declarația de conformitate), care este
păstrată în centrul de control al documentelor.
Certificat EC
Nr. G10047170002 REV.00
Nr. raport: GZ1834801
Aprobat TUV SUD
Număr UDI: 697531983YKD003RN

Standarde armonizate:
EN ISO1497:2012, EN ISO 15223-1:2016; EN 1041:2008; EN 60601-1:2006/AA:2013; EN
60601-1-2:2015; EN 60601-1-6:2010; EN ISO 10993-1:2009; EN ISO 10993-5:2009; EN ISO
10993-10:2010; EN 62366:2008; ISO 80601-2-61:2011

Calea de evaluare a conformității: Conform 93/42/EEC, Anexa II, exclusiv secțiunea 4.

Clasificare (93/42/EEC, Anexa IX): Clasa IIB

Următorul reprezentant în Europa este responsabil pentru efectuarea acestei declarații:
Denumirea societății: Luxus Lebenswelt GmbH
Adresa societății: Kochstr, 1, 47877, Willich, Germania

Următorul producător este responsabil pentru efectuarea prezentei declarații:
Denumirea producătorului: 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 societății: TÜV SÜD Product Service GmbH



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

Număr organism notificat: CE 0123

semnătură ilizibilă Director General Shenzhen 12-04-2022
(semnătură legală) (Funcție) (Locație) (Data)

ștampilă lizibilă în limba chineză

Subsemnata MARCU ALINA BIANCA, interpret şi traducător autorizat pentru limbile străine
italiană şi engleză, în temeiul autorizației nr.31329, din data de 08.04.2011, eliberată de Ministerul
Justiției din România, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleză în limba română, în
conformitate cu documentul original care mi-a fost prezentat, că textul prezentat a fost tradus complet,
fără omisiuni și că, prin traducere, înscrisului nu i-a fost denaturat conținutul și sensul.

INTERPRET ŞI TRADUCĂTOR AUTORIZAT
MARCU ALINA BIANCA


