


Tłumaczenie	dokumentu	na	język	polski	

MINATO MEDICAL SCIENCE CO. LTD      Znak CE0123 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI  

Wytwórca:   MINATO MEDICAL SCIENCE CO. LTD obiekt Kobe 

   5-2-10 Minatojima – Minamimachi, Chuoh-ku, Kobe-shi 

   Hyogo, 650-0047, Japonia 

Wyrób:   Urządzenie fizykoterapeutyczne masujące 

Nazwa handlowa: AQUATIZER QZ-240 SG nr seryjny od 70001 

Klasyfikacja (dyrektywa medyczna, załącznik IX): Klasa IIa 

Reguła klasyfikacji:     reguła 9 

Kod MDNS:      15662 

Wymagana procedura oceny zgodności:  Załącznik II (z wyłączeniem części 4) 

Ja, niżej podpisany, niniejszym oświadczam, że wyżej wymienione wyrób spełnia wymagania  

następujących dyrektyw Rady UE oraz norm zharmonizowanych. Cała dokumentacja uzupełniająca 

jest przechowywana w siedzibie wytwórcy oraz jednostki notyfikowanej. Wytwórca jest 

odpowiedzialny wyłącznie za deklarację zgodności. 

Dyrektywy 

Główne, zastosowane dyrektywy:  Dyrektywa UE: dyrektywa dotycząca wyrobów medycznych 

     (MDD 93/42/UE zmodyfikowana dyrektywą 2007/47/UE) 

 

Normy:     Wszystkie stosowane, zharmonizowane normy 

Jednostka notyfikowana:   TUV SUD Product Service GmbH 

     Ridlerstrasse 65 

     80399 Monachium Niemcy 

Miejsce: siedziba Kobe 

Data: 29.08.2019  

Podpis: 

Nazwisko i imię: Hikaru Ishii 

Stanowisko: Kierownik działu techniczno-prawnego
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