C 6 EC Declaration of Conformity c 6

according to the Medical Devices Directive 93/42/EEC

I
Manufacturer: | Shenzhen Boon Medical Supply Co., Ltd.

No.18 Jirong Road, Shenkeng, Henggang Street,
Longgang District, 518173 Shenzhen, P.R. China

Address:

EC Representative: WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business Complex,
1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE, Northern Ireland, UK

We, the manufacturer, declare under our sole responsibility that

Product Name  : | Sterile High-pressure Angiographic Syringes for Single-use
the |
medical
device(s) | Type/model ° See attached table tor details

according to annex IX | 2
of class | (Girectve s3azeec © | Class Ila

Are in conformity with the relevant provisions and requirements of directive
93/42/EEC, as amended by Directive 2007/47/EC.

EN 180 149712012 EN IS0 10993-10:2013 EN. IS0 11607-2.2020
‘ EN 180 LB223~1. 2016 EN 180 10993-11: 2018 EN 150 14644122015
Applied EN 10412008 N B2366: 2015 EN 180 14644-2:2015
harmonised B o T ‘ .
standards. EX [180 7886-2: 1997 EN . 536=1:2001 “AC 2006 EN OISO M4e498-1:2008
national EN L[S0 10993-1:2008 'AC: 2010 EN 180 11135:2014 ENISO 14698-2: 2004
standards or ather | p\ [s0 j09ys-4, 200, EX 180 11TaT-1 00008 EN 20584-1: 1993
normative EN 180 10093-5; 2009 Y IS0 13757222009 EN 1707 1996
documents , _ o i . . o
EN L8O 109937 2008 7AC: 2009 EN 180 11607-1 12003 EN SO T3R8 2016
EN IS0 B336-4:2013 EX 180 158986: 2011
Conformity
assessment MDD 93/42/EEC Annex V
procedure
Notified Body | TUV Rheinland LGA Products GmbH Tillystraie 2, 90431 Nlrnberg
(name & number) | Number: 0197 -
Certificate &
P DD 60149848 0001 I —
Signed on:2021-01-01 Place: Shenzhen, Guangdong. China '

Signature (on behalfl of the manufacturer) : Q
A!‘/l\\ \L

Name of authorized signatorv; %%

L

Position held in the company: General Manager Official Seal:
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Fhis document is valid until 2024-03-26 FC certificate vahdiny data)




Sterile High-pressure Angiographic Syringes for Single-use Aunached Table:

Model: Type I Type Il

S Brand o R - =
! e BOON LF
Specification “"\H_k\ Product No Product No _
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C€

Deklaracja zgodnosci WE C ej

zgodnie z dyrektywa dotyczaca wyrobdw medycznych 93/42/EWG

Producent:

Shenzhen Boon Medical Supply Co., Ltd.

Adres:

No.18 Jirong Road, Shenkeng, Henggang Street, Longgang District,
518173 Shenzhen, Chinska RL

Przedstawiciel w WE: WellKang Ltd, Enterprise Hub, NW Business Complex,

1 Beraghmore Rd., Derry, BT48 8SE, Irlandia Pétnocna, UK

My, producent,

oswiadczamy na naszg wylgczng odpowiedzialnosé, ze

Nazwa produktu : Ste_ryine wysokomsm‘enlowe strzykawki angiograficzne
do jednorazowego uzytku
urzadze-
nie(-a)
medyczne Typ/model: Szczegoly w zatgczonej tabel
zgodnie z zalgcznikiem
klasy X do dyrektywy Klasa lla
93/42/EWG

S3 zgodne z wiasciwymi przepisami i wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG,
zmienionej dyrektywa 2007/47/WE.

Stosowane normy
zharmonizowane,
normy krajowe lub
inne dokumenty
normatywne

EN ISO 14971:2012 ENISO10993-10:2013 ENISO11607-2:2020
EN ISO 15223-1: 2016 ENISO10993-11: 2018 ENISO14644-1:2015
EN 1041:2008 EN 62366:2015 ENISO 14644-2:2015
EN ISO 7886-2: 1997 ENS556-1:2001/AC:2006 ENISO14698-1:2003
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 EN ISO 11135:2014 ENISO14698-2:2003
EN ISO 10993-4: 2017 ENISO 11737-1:2018 EN20594-1: 1993

EN ISO 10993-5: 2009 EN 1S011737-2:2009 EN1707: 1996

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 EN ISO 11607-1:2020 ENISO 13485:2016
EN ISO 8536-4:2013 ENISO15986: 2011

Procedura oceny
zgodnosci

Zatacznik V do dyrektywy MDD 93/42/EWG

Jednostka
notyfikowana
(nazwa i numer)

TUV Rheinland LGA Products GmbH TillystraRe 2, 90431 Norymberga
Numer: 0197

Numer certyfikatu

DD 60149848 0001

Nazwisko upo
Stanowisko w

Podpisano dnia: 2021- 01-01 Miejsce: Shenzhen, Guangdong, Chiny

Podpis (w imieniu producenta) £ H

waznionego sygnatariusza:
firmie: Dyrektor generalny Piecze¢ urzedowa:

Niniejszy dokument jest wazny do 2024-05-26 (dane dotyczgce waznosci
certyfikatu WE) .




Sterylne wysokoci$nieniowe strzykawki angiograficzne do jednorazowego uzytku
Zatgczona tabela: Model: Typ |, Typ Il

Marka
BOON
Specyfikacja Nr produktu Nr produktu LF
8000968
8000998
200 m 100104 ggggg;g
800099S
8440218
150ml 300103 ggg]ggg
80ml 200103 801801B
8440238
200/200m! 100114 gjjgggg
844023S
60/60ml 200103 8018008
8011068
400101 8011078
ggg]gg 3020508
- 801196
Akcesoria 700101
700102

700103




