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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ UE

La Societa DELTAI MEDICAL & HEALTH ARTICLES (SUZHOU) CO., LTD. consedein _ 88, Fuda Rd., Ludu, Taicang, Suzhou, JiangSu
215412, China _, in qualita di fabbricante del

dispositivomedico denominato:

We, undersigned  DELTAI MEDICAL & HEALTH ARTICLES (SUZHOU) CO., LTD. with headquarters _88, Fuda Rd., Ludu, Taicang,
Suzhou, JiangSu 215412, China _, acting as

manufacturer of the medical device:

DA-00750 HAND SUCTION UNIT
DA-00750 ASPIRATORE MANUALE

Dispositivo medico avente Classe di rischio | (Non Sterile)

Medical Device Risk ciass | (Not sterile),

Destinato a un’aspirazione faringea e tracheale nelle procedure d’urgenza.

The product is intended for an oropharyngeal and tracheal aspiration in emergency procedures

Codice/Code UDI-D! di base:

697545428 DA 3A

dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilita, che tale dispositivo:
declares, under its own responsibility, that this medical device:
o & conforme ai requisiti generali di sicurezza e prestazione ed alle disposizioni del Regolamento (UE)2017/745 (MDR);
comply with essential requirements and dispositions of Regulation (EU)2017/745 (MDR),
e nonsono state utilizzate Specifiche Comuni per la conformita del dispositivo medico sopracitato; common Specifications
have not been used for the compliance of the abovemedical device
e sono fabbricati in accordo al Fascicolo Tecnico che soddisfa i requisiti di cui all’Allegato Il e 1l del sopra citato
Regolamento; the products are manufactured in accordance with the technical file that meets the requirements of Annex
Il 'and Il of the aforementioned regulation

Numero di registrazione unico del fabbricante (SRN): in fase diregistrazione presso EUDAMED
Single Registration Number (SRN): under registration

Il rappresentante Europeo € la societa / the European representative is the company : Inocare Medical GmbH Industriestr. 42,
74927 Eschelbronn, Germany
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