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EG.KONFORMITATSERKL/iRUNG . EC DECLARATION OF CONFORMITY

utClanauoN CE DE CONTORMITt, . DICHIARAzIONE CE DI CONFORMITA

Wir erkldren in alleinlger Verantwortung, dass / We declare undsr our sole responsibility that /
Nous d6clarons sous notre propre resfionsabilit6 que / Dichiariamo sotto la sola responsabilitd che

Name und Adresse des Herstellers: /
Name and addregs of the manufacturer: /
Nom et adresse du fabricant: /
Nome e indirizzo del fabbricante:

das Medizinprodukt: /
the medical device: i
lo dispositlf m6dical: /
ll dispositivo medico:

der Klasse: /
of class: /
de la classe: /
di classe:

93t42tVEC t

934ZCEE

Konformitdtsbewertungsverfahren : /
Conformity assessment procedure: /
Proc6dure d'6valuation de la conformitd: /
Procedura di valutazione della conformiiA:

Registrier-Nr.: /
Registration No.: /
Nod'enregistrement: /
Numero di registrazione:

Benannte Stellel /
Notified Body; /
Organisme notifie: /
Organismo notificato:

Heze -20%-ffi-22
Orl. Datum / Placs. dats /
Li6u. dato / Luogo, data

Shandong Qinkai Medical lndustry Co., Ltd.
(South Sectlon of Quancheng Road in lndustrial Park)
Medica! Equipment lndustial Park, Chengwu County'
Heze, 27 4200, Shandong Province, P. R.China

den ei6schldgigen Bostimmungon der Medizinprodukte-Richtlinie 93/4ZEWG und deren Umsetzungen in nationale

Gosetze entJpiicht. Die ErkliirJng gilt in Verbiridung nrit dom zum Produkt gohOrigen ,,Endprtifprotokoll". /

nreets the provisions of the direciv-e ilSIAUEEC and its transpositions in nalional laws which apply to it' Tho

declaration is valid in connection with tho "final inspoction report" of tho devico. /

remplit toutes les exigencos de la diroctive sur les dispositifs m6dicaux WI4ACEE et de ses transpositions en droit

national qui le conceinent, La d6claration est valable si elle est associ6e au r<rapport de I'inspection flnale> du

produit. /

soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 93/4ZCEE e della loro lrasposizione nel diritto nazionale che lo

riguardarro. Questa dichiarazione d valida in congiunzione con il "rapporto di ispezione finale" del prodotto.

Disposable lnfusion Sots

Clase lla

nach Anhang lX (lor ltiohtlinlo 9y42EWG / arx;ording to arlnox lX ol diraclivo

s6'lon l'flnnoxe lX do la diroctivo 9142CEE / socondo l'.lllogato lx dolla dilolliva

Directive lXl4zlEEC Annex V

Certlficato No.: SX
lssue dater2021-0+23
Expiry

Name und Funktion / Namo
Nom oi lonclion / Nome €
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