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Deklaracja zgodnosci WE

Producent: ktérego jedyny upowazniony przedstawiciel to:

Neusoft Medical Systems Co, LTD. Emergo Europe

Adres: No. 177-1 Chuangxin Road, Adres: Prinsessegracht 20 2514 AP,
Hunnan District, Shenyang, Haga, Holandia

Liaoning, Chiny 110167

Producent niniejszym oswiadcza, ze produkt
NeuViz 64In

Kod GMDN: 37618
spetnia przepisy dyrektywy 93/42/EWG, ktére majg do niego zastosowanie.

Wyréb medyczny przyporzadkowano do klasy llb zgodnie z zatgcznikiem IX do dyrektywy 93/42/EWG.
Produkt posiada nastepujgce oznaczenia:
C E0123

Przedmiotowy produkt zaprojektowano i wyprodukowano zgodnie z systemem zarzadzania
jakoscig wedtug zatgcznika 1l (z wylgczeniem sekcji 4) dyrektywy 93/42/EWG.

Zgodnos¢ przedmiotowego produktu z dyrektywg 93/42/EWG zostata oceniona i poswiadczona przez
jednostke notyfikowana:

TOV SOD Product Service GmbH Ridlerstr
65, D-80339 Monachium, Niemcy
Nr certyfikatu: G1 098883 0002 Wer. 02
Data wydania: 3 wrzesnia 2019 r.
Data wygasniecia: 26 maja 2024 r.

zgodnie z procedurg odnoszacg sie do deklaracji zgodnosci WE okreslong w zatgczniku Il (z
wytgczeniem sekcji 4) dyrektywy 93/42/EWG.

Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wazna wraz z dokumentem dopuszczenia danej partii
wyprodukowanych wyrobow.

Za powyzszg deklaracje zgodnosci odpowiada wytgcznie:
Spodtka: Neusoft Medical Systems Co, LTD.

Adres: No. 177-1 Chuangxin Road, Hunnan District, Shenyang,
Liaoning, Chiny, 110167

Signed by /
Podpisano przez:

Wu Shaojie, Dyrektor Wang Zhiqgiang
Zarzadzajacy Dyrektor TQ Krzysztof Robert

Rozborski

Date / Data:

Wydano: 19 wrzesnia 2019 r. 2023-10-16 09:45

Nr pliku: N13-CT02P-DM1565 Nr Wersja pliku: 4.0 Poufnos$é: Ograniczony dostep
tymczasowy: NT3-009-001-R02 Wersja tymczasowa: 4.0 Stronalz1



		2023-10-16T09:45:28+0200




