Traducere din limba engleza

DECLARATIE DE CONFORMITATE

ONFORM REGULAMENTULUI (UE) 2017/745 PRIVIND
DISPOZITIVELE MEDICALE

Producator
Reprezentant UE

Nume: Shanghai Wisking Electric Machine Co.,Ltd.
SUNGO Cert Gmbh Adresa: No.168 Pinggang Road,Situan

Town,Fengxian District,Shanghai,201413,China
SRN: CN-MF-000012346

Harffstr. 47,40591 Diisseldorf, Germania
SRN: DE-AR-000010869

Informatii referitoare la Produs

Evaluarea conformitégii Denumire : Remorci electrici pentru
handbike/scaun cu rotile

Procedura de evaluare a conformitatii Model : consultati anexa

Anexa lI+lll la Regulamentul (UE) nr. 2017/745 EMDN : Y122499

Cod UDI-DI de baza : 697477588EHandbikeNA
Clasificare: Clasa |, conform Normei 13, Anexa

VI, Regulamentul (UE) 2017/745

Standarde Aplicabile
EN ISO 14971: 2019
EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417:2021
EN ISO 10993-1: 2020
EN ISO 10993-5: 2009 Declara;ie
EN ISO 10993-10: 2023
EN ISO 10993-23: 2021

EN 60601-1:2006/A2:2021
EN 60601-1-2:2015/A1:2021

Observatie Prin prezenta declaram ca produsele mentionate mai
Declaratia de conformitate este valabila in legéturé cu . . . Do
documentul tehnic emis CE/MDR- Y122499-02. sus indeplinesc cerintele Regulamentului privind
Toate documentele justificative sunt pastrate la sediul - dispozitivele medicale (UE) 2017/745 si standardele
producatorului. ’

Declaratia de conformitate este responsabilitatea aplicabile de mai sus.

exclusiva a producéatorului.

SemnéturéW Data 19.06.2024

Functie: GM Locatie: Shanghai, China




Anexa

Denumire Produs Model

WiskingQ1, WiskingQ2, Wisking Q3, Wisking Q5, Wisking
Q6, Wisking Q7, Wisking Q8, Wisking Q9, WiskingQ10,

REMORCA ELECTRICA WiskingQ11, WiskingQ12, Wisking Q13, Wisking Q15,
PENTRU HANDBIKE Wisking Q16, Wisking Q17, Wisking Q18, Wisking Q19,
| SCAUN WiskingQ20, WiskingQ21, Wisking Q22, Wisking Q23,

Wisking Q25, Wisking

CU ROTILE
Q26, Wisking Q27, Wisking Q28, Wisking Q29, Wisking Q30

Subsemnata Baroiu Diana, interpret si traducator autorizat pentru limba engleza, in baza Autorizatiei 15360/2.02.2006,
eliberata de Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza in limba roméana,
ca textul prezentat a fost tradus complet, fara omisiuni, si ca, prin traducere, inscrisului nu i-a fost denaturat continutul si
sensul.

Interpret si traducator autorizat,
Baroiu Diana




