
 
DEKLARACJA ZGODNOŚCI  

WOBEC DYREKTYWY RADY EUROPY 
 
Producent:      i jego jedyny Autoryzowany Przedstawiciel: 
 

Jiangsu Konsung Bio-Medical Science and Technology Co. Ltd. 
No. 8 Shengchang West Road, 
Danyang Development Zone, 
212300 Jiangsu Province, Chiny 
 
SGS Belgium NV 
SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerp Belgium 
 
Wyrób: Monitor pacjenta  
Model:  Aurora 8, Aurora 10, Aurora 12, Aurora 8S, Aurora 10S, Aurora 12S 
Wyrób medyczny: Pulsoksymetr napalcowy 
Model: Wszystkie modele 
 
My, Producent, niniejszym oświadczamy, że powyższe wyroby są zgodnie z wymaganiami 
postanowień Dyrektywy Rady  93/42/EWG. Zostały przydzielone do klasy IIb zgodnie z Załącznikiem II 
(z wyłączeniem sekcji 4) Dyrektywy Rady 93/42/EWG. Wyroby oznakowane:  
 

  
 
Wyroby zostały wyprodukowane zgodnie z systemem zarządzania jakością opisanym w Załączniku II 
Dyrektywy 93/42/EWG. Zgodność wyrobów z Dyrektywą 93/42/EWG oceniona i certyfikowana przez: 

SGS Belgium NV 
SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerp Belgium 

 
Numer certyfikatu: CB19/41042 
Data wydania: 16 kwietnia 2020 

Termin ważności: 19 czerwca 2022 
 
Zgodnie z procedurą dotyczącą Deklaracji Zgodności EU ustaloną w Załączniku II Dyrektywy Rady 
93/42/EWG. 
Wszystkie standardy zgodne z Dyrektywą 93/42/EWG. 
 
Przedstawiciel w Europie 
Shanghai International Holding Corp,  Gmbh (Europe) 
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy 
Tel. 040-255750; Faks: 040-255726 
 
Powyższa deklaracja zgodności należy wyłącznie do Jiangsu Konsung Bio-Medical Science and 
Technology Co. Ltd. 
 
[Stempel] 
Jiangsu, 16 kwietnia 2020 
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