Traducere din limba engleza

DECLARATIE DE CONFORMITATE

TN CONFORMITATE CU REGULAMENTUL (UE) 2017/745 DISPOZITIVE MEDICALE

Reprezentantul UE

SUNGO Europe B.V.

Fascinatio Boulevard 522, Unit 1.7,
2909VA Capelle aan den IJssel, Tarile
de Jos

SRN: NL-AR-000000247

Evaluarea conformitatii

Procedura de evaluare a conformitatii
Anexa lI+11l la Regulamentul (UE) 2017/745

Standarde aplicabile

EN ISO 15223-1:2021

EN ISO 20417: 2021

EN ISO 14971: 2019/A11:2021

EN ISO 10993-1:2020
EN ISO 10993-5:2009
EN ISO 10993-10: 2023
EN ISO 10993-23: 2021
EN 15194:2017+A1:2023

EN 60601-1:2006/A2:2021
EN 60601-1-2:2015/ A1:2021

EN ISO 13485:2016/A11:2021
Observatii

Declaratia de conformitate este valabila in legaturd
cu documentatia tehnicd emisd CE/MDR-Y122411-
01.

Toata documentatia justificativa este pastrata la sediul
producatorului.

Declaratia de conformitate este exclusiv
responsabilitatea producatorului.

Producatorul

Nume: CNEBIKES CO, LTD

Adresa: West Industrial Park, Hutang, Wujin
District, Changzhou City, Jiangsu Province, China
SRN: CN-MF-000039101

Informatii despre produs

Denumire: Accesoriu electric scaun cu rotile

Model: WH12A, WH12AS, WH12B, WH12BS, WH12C,
WH12CS, WH16A, WH16AS, WH16B, WH16BS
Bl , B2, B3, B4, B5, B6, B7, B8, B9, B10, Al, A2, A3,
A4, A5, A6, A7, A8, A9, A10

EMDN: Y122411

UDI-DI de baza: 697700725EWHO001GY

Clasificare: Clasa |, Conform Regulii 13, Anexa VIII,
Regulamentul (UE) 2017/745

Declaratie

Prin prezenta, declardm ca produsele mentionate
mai sus Tndeplinesc cerintele Regulamentului (UE)
2017/745 privind  dispozitivele  medicale  si
standardele aplicabile mentionate mai sus

Annie yan

Semnatura: Data: 2024.12.18

Semnéturd indescifrabila ~ Stampila rotunda

Functie. GM Locul: Changzhou/China

Subsemnata TITA CLAUDIA ANDREEA, traducitor autorizat de Ministerul Justitiei cu numéarul 12685/2005, certific
exactitatea acestei traduceri in limba romana cu textul actului in limba engleza, care a fost vizat de mine.
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