


Volný překlad 

 

Prohlášení o shodě 

 

Jméno a adresa výrobce: Shandong Haiyan Medical Manufacture Co., Ltd. 

Č. 1 Haiyan Road, Dongdu Town, Xintai City, 271200 Shandong 

Čína 

 

 

 

Prohlašujeme na vaši výhradní odpovědnost, že 

 

zdravotní prostředek:  gáza napuštěná izopropylalkoholem (sterilizace - gama zářením) 

 

třída:    IIa 

    podle přílohy IX směrnice 93/42/EHS 

 

splňuje ustanovení směrnice 93/42/EHS a jejích transpozic do vnitrostátních právních předpisů, které 

se na ni vztahují. Prohlášení je platné ve spojení se „závěrečnou revizní zprávou“ zařízení. 

 

Postup posuzování shody: směrnice 93/42/EHS příloha V 

 

Registrace č.:   DD 60150406 0001 

Notifikovaná osoba:  TÜV Rheinland LGA Procucts GmbH 

Tillystraße 2 

90431 Nürnberg 

Německo 

CE 0197 

 

 

Datum a podpis      Datum a podpis generálního managera 


