
Deklara cja zgodności UE
Producent:
Nazwa:
Adres:

SRN

GA Health Company Limited
Unit 18, 21lF, Metropole Square,
2 On Yiu Street, Shatin, N.T., Hongkong
nd.

U poważn iony przedstawiciel :

Nazwa: Shanghai lnternational Holding Corp, GmbH (Europa)

Adres. Eiffestrasse 80,20537 Hamburg, Niemcy

SRN: DE-AR-000000001

lnformacje o produkcie:

Niniejsza deklaracja zgodności wydana zostaje na wyłączną odpowiedzialnośó GA Health
Company Limited. Niniejszym oświadczamy, że v,tyżĄ wymienione wyroby medyczne,
objęte niniejszą deklaracją, są zgodne z rozporządzeniem w sprawie wyrobów medycznych
(UE) 20171745 oraz obowiązującymi normami zharmonizowanyrni wymienionymi w
Załączniku 1 do niniejszej deklaracji. Wszelkie dokumenty pomocnicze pzechowywane są
w siedzibie producenta.

Jednostka notyfikowana: Nd.
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Podpis
Rainy Lam

Starszy specjalista ds. regu lacyjnych

Numer dokumentu: GAH-QA-RE-CO17 (wer. 1,0)

Honqkonq, 2021 -04-30
Miejsce, data wydania

Nazwa produktu Kod produktu Kod Basic UDl-Dl cND Klasa ryzyka ireguły

andorate@ PearlCatchTM
Jednokomorowa pułapka na

polipy
GARo14 4897,10695GAR0l4FD

G030899 Klasa l nie-sterylne, Reguła 1

andorate@ czterokomorowa
pułapka na polipy

GAR023 4897,1 0695GAR023FE

andorate@ ThomasTrapTM
Pułapka na polipy z dwiema

wymiennymi komorami
GAR040 48971 069sGAR040FE

andorate@ Click4CatchTM
Pułapka na polipy Click into

place z czterema
wymiennymi komorami

wychwytującymi

GARo82 48971 069sGAR082FW
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M a ri u sz Stu d z i ń s k i, tłu m a cz p rzys i ę gĘ jęzs1 ka a n g ! e l s k i e g o
zarejestrowany ma Liście Tłumaczy Przysięgłych lVinistra Sprawiedliwości pod numerem TPl171l05.

Tel. +4B 691-7 41-997, e-mail: info@mstudzinski.pl
Tłumaczenie ooświadczone dokumentu kopid soorzadzoneoo w iezvku anoielskim.
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Załącznik 't - Obowiązująca norma zharmonizowana

Numer dokumentu: GAH-QA-RE-C017 (wer. 1.0)

L.p Norma
1 N lSO 13485:2016 Wyroby medyczne - Systemy zarządzania jakością - Wymagania

celów regulacyjnych

2 EN lSO 14971:2019 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarządzania ryzykiem do
wvrobów medvcznvch

3 EN lSO 15223-1:2016 Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach
wyrobów medycznych, w ich oznakowaniu i dostarczanych z nimi informacjach - CzęŚĆ
1: Wymagania ogólne

4 ne przez wytwórcę wyrobów medycznychEN 1 041 :200BlA1:201 3 lnformacje dostarcza
5 lSO 10993-1.2018 Biologiczna ocena wyrobów medycznych - Część 1: Ocena i

adania w ramach procesu zarządzania ryzykiem
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Mariusz Studziński, tłumacz
zarejestrowany ma Liście Tłumaczy Przysięgłych pod numeremTPl171l05.

Tel, +48 691-741-997, e-mail: info@mstudzinski.pl
Tłumaczenie
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