VYHLASENIE O ZHODE
PODLA NARIADENIA O ZDRAVOTNICKOM ZARIADENI EU 2017/745

(Preklad dokumentu)

EU zastupce:
SUNGO Europe B.V., Olympisch Stadion 24, 1076DE;Amsterdam, Netherlands; SRN:NL-AR-000000247

Vyrobca: zHEJIANG QIANXI VEHICLE CO.,LTD

Adresa: No.366, Kechuang Road, Yongkang City, Zhejiang Province, China 321300

Postup posuzovania

Postup posudzovania zhody: Priloha I+l regulace EU 2017/745

Platné normy

Vyhlasenie o zhode podla platnej normy
EN ISO 14971:2019;

EN ISO 15223-1:2016

EN 1041:2008+A1:2013

ISO 10993-1:2018

EN ISO 10993-5:2009

EN ISO 10993-10:2013

EN 12184:2014

EN 60601-1:2006

Poznamka:

Vyhlasenie o zhode plati v stvislosti s vydanim technického dokumentu CE/MDR-EMD-01. Vsetka
podporna dokumentdcia je uchovavana v priestoroch vyrobcu. Za vyhldsenie o zhode nesie vyhradnu
zodpovednost vyrobcu.

Informdacie o produktu:

Vyrobok: elektricky invalidny vozik

Model: viz nize

GMDN (Global Medical Device Nomenclature): 40840

SRN: CN-MF-000009848

Zakladné UDI-DI (identifikator prostriedku): 697483041 WHEELCHAIRNZ

Klasifikacia: trieda |, podla pravidla 1, priloha VIII, nariadenia (EU) 2017/745



Vyhlasenie

tymto vyhlasujeme, Ze niz$ie uvedené produkty splfiaju poZiadavky nariadenia o zdravotnickych
pomockach MDR EU 2017/745 a prislusnych noriem vyssie

Podpis Vyhotovené: 06. 7. 2021
Generalny riaditel Mesto: Zhejiang/China
priloha
Meno vyrobku model GMDR
XFGW25-203
XFGW25-109
elektricky invalidny vozik 40840
XFGW30-103
XFGW30-104

XFGW30-105




