
                                                                                                                   
DEKLARCJA ZGODNOŚCI EC 

w odniesieniu do Dyrektywy 93/42/EEC o Wyrobach Medycznych 
(dotyczy wyrobów klasy Im, Is, IIa, IIb lub III) 

 

Producent: Shenzhen Boon Medical Supply Co., Ltd. 

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

Autoryzowany Przedstawiciel: Wellkang Ltd Suite B, 29 Harley Street, London W1G9QR, UK 

Niniejszym oświadczam, że: 

Wyroby medyczne 

Nazwa: 
Sterylne wysokociśnieniowe wkłady do 
Angiografii, jednorazowego użytku 

Typ / model, 
identyfikacja produktu 

umożliwiająca rozróżnienie 
(w stosownych przypadkach) 

Szczegółowe informacje znajdują się w 
załączonej tabeli 

klasy 
zgodnie z aneksem IX 
Dyrektywy 93/42/EEC Klasa IIa 

 
są zgodne z odpowiednimi przepisami i wymaganiami dyrektywy 93/42/EEC, zmienionej 
Dyrektywą 2007/47/EC. 
 

Zastosowano 
zharmonizowane 

normy, 
normy krajowe lub 
inne normatywne 

dokumenty 

EN ISO 14971:2012                      EN ISO 10993-10:2013                  EN ISO 11607-2:2006 
EN ISO 15223-1:2012                   EN ISO 10993-11: 2009                 EN ISO 14644-1:2015 
EN 1041:2008                                EN 62366:2015                               EN ISO 14644-2:2015 
EN ISO 7886-1:1997                     EN 556-1:2001/AC:2006               EN ISO 14698-1:2003 
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010  EN ISO 11135:2014                        EN ISO 14698-2:2003 
EN ISO 10993-4: 2009                  EN ISO 11737-1:2006/AC:2009   EN ISO 20594-1:1993 
EN ISO 10993-5:2009                   EN ISO 117-37-2:2009                  EN ISO 1707:1996 
EN ISO 10993-7:2008/AC:2009  EN ISO 11607-1:2009                    EN ISO 13485:2016 
EN ISO 8536-4:2013                     EN ISO 15986:2011                    

Procedura oceny 
zgodności 

MDD 93/42/EEC Aneks V 

Jednostka Notyfikująca 
(nazwa i numer) 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH- Tillystraße 2- 90431 Nürnberg 
Numer:     0197 

Certyfikat Nr DD60149848 0001 

 
Podpisano: 2020-07-15, Shenzhen, Guangdong, China. 
 
 
 
Dokument ważny do: 2024-05-26 
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