Mariusz Studziniski, ttumacz przysiegty jezyka angielskiego
zarejestrowany ma Liscie Ttumaczy Przysiegtych Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/171/05.
Tel. +48 691-741-997, e-mail: info@mstudzinski.pl
Ttumaczenie poswiadczone dokumentu (wydruk) sporzgdzonego w jezyku angielskim.

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Changzhou Health Microport Medical Device Co., Ltd.
Nazwa i adres producenta: Heng’an Road 8, Zhenglu, Heping Industrial Park, Tianning,
Changzhou, Jiangsu 213114, Chiny

Deklarujemy z petng odpowiedzialnoscig, ze:

wyréb medyczny: Ligator hemoroidalny wielopodwigzkowy z anoskopem
Kod GMDN:
klasy: Klasa Il b

zgodnie z zatgcznikiem X do dyrektywy 93/42/EWG

jest zgodny z przepisami dyrektywy 93/42/EWG i jej transpozycji do prawa krajowego, ktére majg do niej
zastosowanie. Deklaracja jest wazna w potgczeniu z ,koricowym raportem z kontroli” wyrobu.

Procedura oceny zgodno$ci: Dyrektywa 93/42/EWG Zatacznik Il, bez sekcji 4
Nr rejestrowy: HD 600XXXX 0001
Jednostka Notyfikowana: TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2
90431 Norymberga
Niemcy
CE 0197
2016-05-06 [Tt podpis nieczytelny]

/Miejsce, data/ ; : ;
/Nazwisko i funkcja/

Ja nizej podpisany, Mariusz Studzinski, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego, stwierdzam zgodnosé
owyzszego tlumaczenia z okazanym mi dokumentem sporzgdzonym w jezyku angielskim.
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EG-KONFORMITATSERKLARUNG - EC DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARATION CE DE CONFORMITE - DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA

Masmie und Adresse dos 14 s 3 Ch hou Health Micropoet Medical Device Co., Lt
Name and ad af tha f. ! Heng'an Road 8, Zhanglu, Heplng industrial Park, Tianming,
Nam e adresse du fabricant Changzhaw, Jiangsy 213114, Chins

Kome ¢ indireze del fabwicants

W erkitien in alleiniger Veranbwartung. dass ¢ We declare under our sole responsbilay that /

Nous déclarons saus nolre prope fesy apue ¢ Exact solto i@ sola responsabikta che

das Mediznpradikt ! Homedrhoidal Mutti-Band Lipator with Anoscope

the medicad dewee / GMDN Code:

le dspasitil médicat

il disposithn medico.

dar Kiasse | Clas= Hib

of clags. [

de la dasse |

di classe
ench Anfamg 1K der Machibras QIM2EAG § nocordiep fe sanex 1N of toachee SSLEEC ¢
Beior Danness I e la thecive SIMDCET 1 apconde Falisget IX dela cratwa 24D CEE

den einschisgigen & ey dier Mok ol Richilini S34ZEWGE wvl deren Umselzungan in natianale

Gesetze enisprcht. Die Erdddrung git in Verbindung mi dem yum Produkt gehliigen Endprifpeotool” §

meets the provsians of the directive BGM2EEC and e varaposiions i nelional tews which spply ba it The decdsratior
is vald ¢ connection vttt the “final inspection repon” of the devwee |

rempit sautes les exngences de |a drective sor les deposifis médieux Q342ICEE of de ses Iranspesitions en drot
salinnad e o corcerneni. La décration est valable si efe eaf smsociéte au stappoet de Nirspection finales du penchin
soddista tutte e dEposizan delia direftvs SNA2ICEE & dela lorn Az el difitie rasionsls che lo rig

Questa dSchigrazions & valda in congiunzione con il “rapporia di ispezione fraie” del prodotio.

fi t gaverdahren: ¢ Dérective S34MEEC Annex. Il excluding Section 4
Conarmity assessmend proceding: f
Frochdyrs ' dvataalion de fa corformiss. |
Proosdurs i vatarmone della conformila:

Fagistries-Nr.: S/ HD 800000 0001
Regstration Mo

Mo enfegsirement:

Nurnena 8 negstramone:

Benannic Stelle | TV Rivpintand LGA Produets GmisH
Notified Body: Tilbystraie 2
Creganisme noafie: | 20431 Narmberg
Drganisma nobificato: Deutschiand
CE 187
~ 1
M e ih-ogo), %3
91 Dwewn § Place. dae | Nowran g Funidios ¢ Naree 3nd bavcton ©
LEETR s S Pcems pt foreian / Home & fuazeone
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