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This is to certify that Wellkang Ltd (SRN in EUDAMED: XI-AR-000001836, under Competent Authority:
XI-CA-071, MHRA (Northern Ireland)) has formally accepted the appointment as the European Authorised
Representative (EC Rep) for manufacturer (SRN in EUDAMED:)- - Wenzhou Rainbow Optical Co., Ltd.,
located at: No.1 Building, No.20, Tianzhu Mountain Road, Wenzhou Economic and Technological
Development Zone, Wenzhou, Zhejiang 325000, P.R. China, per the EU MDD Directive 93/42/EEC as
amended, and/or the MDR- Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5
June 2017 on medical devices. This representation has been published online for verification by third parties
at-

http:/iwww.cemark.info/mdd/rainbow-optical.html

You may start to use Wellkang Ltd’s name/address as the EC Rep for the CE-marked products represented
by Wellkang. Please be advised that Wellkang Ltd is NOT involved in the Design, Manufacture and/or
Marketing, Distribution, Sales, Supply, Instaliation of your products, when you start to sell the
product(s) on the EEA/NI Markets, please make sure to properly affix the CE Marking on the product(s), the
labelling, packaging, and/or other accompanying materials according to the related EU directives. Per Article
R4 of EU COUNCIL DECISION No 768/2008/EC, EU Importers MUST indicate their name and address
on the product or its packaging & IFU. The Importers shall also ensure that the product is accompanied
by instructions and safety information in a language which can be easily understood by consumers and
other end-users, in the official language(s) of the EEA member state(s) in which the products are placed on
the market, You MUST provide Wellkang Lid with the true, accurate and most-updated Technical
Documentation (including IFU), per EU Decision No. 768/2008/EC, prior to any shipment of your products,
which carry the name of Wellkang Ltd as the EC Rep, to the EEA/NI markets. Please inform us immediately
whenever there is a change about either the above-mentioned produck(s) or your company details. So we
can update your CE Marking documentation promptly and properly.

Timto potvrzujeme, Ze spole¢nost Wellkang Ltd. (SRN v EUDAMED: XI-AR-000001836, pod kompetentnim Gfadem:
CI-CA-071, MHRA (Severni Irsko) formélné pfijala jmenovani evropskym zplnomocnénym zastupcem (EC Rep) pro
vyrobce (SRN v EUDAMED:)-- Wenzhou Rainbow Optical., Ltd., sidlici na adrese: No.1 building, No.20, Tianzhu
Mountain Road, Wenzhou Economic and Technological Development Zone, Wnzhou, Zhejiang 325000, P.R. China,
podle smérnice EU MDD 93/42/EEC v platném znéni a/nebo MDR - Nafizeni Evropského parlamentu a rady (EU)
2017/745 ze dne 5.Cervna 2017 o zdravotnickych prostfedcich. Toto prohldSeni bylo zvefejnéno online pro ovéreni
tfetimi stranami na www.cemark.info/mdd/rainbow-optical.html

Muzete zacit pouzivat jméno/adresu Wilkang Ltd jako zastupce ES pro produktys ozna¢enim CE zastoupené
spole€nosti Wellkang. Vezméte prosim na védomi, Ze spole¢nost Wellkang Ltd neni zapojena do navrhu, vyroby a/
nebo marketingu, distribuce, prodeje, dodavek. Kdyz za¢nete prodavat produkt(y) na trzich EHP/NI, ujistéte se, Ze
fadné pfipevnite oznaceni CE na produkty, Stitky, obaly a/nebo dalSi doprovodné materialy v souladu se souvisejicimi
smérnicemi EU. Podle ¢lanku R4 rozhodnuti rady EU €. 768/2008/ES musi dovozci do EU uvadét své jméno a adresu
na produktu nebo jeho obalu a navodu pouZiti. Dovozci rovnéZ zajisti, aby byly k vyrobku pfiloZzeny pokyny a
bezpecnostni informace v jazyce, kterému spotrebitelé a ostatni koncovi uZivatelé snadno rozuméji, v pfednim jazyce
(jazycich) ¢lenského statu (statll) EHP, ve kterém jsou vyrobky uvedeny na trh. Musite poskytnout spole¢nosti
Wellkang Ltd. pravdivou, pfesnou a nejaktuélnéjsi technickou dokumentaci (véetné navodu k pouziti) podle rozhodnuti
EU C. 768/2008/EC, pred jakoukoliv expedici vasich produkt(, které nesou nazev spolegnosti Wellkang Ltd. jako
zastupce ES na trhy EHP/NI. Prosim, neprodlené nas informujte, kdykoliv dojde ke zméné bud vySe uvedenych
produktd nebo Udajd o vasi spole¢nosti. TakZze my miZeme rychle a fadné aktualizovat vasi dokumentaci k oznaceni
CE.
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Textový rámeček
Tímto potvrzujeme, že společnost Wellkang Ltd. (SRN v EUDAMED: XI-AR-000001836, pod kompetentním úřadem: CI-CA-071, MHRA (Severní Irsko) formálně přijala jmenování evropským zplnomocněným zástupcem (EC Rep) pro výrobce (SRN v EUDAMED:)-- Wenzhou Rainbow Optical., Ltd., sídlící na adrese: No.1 building, No.20, Tianzhu Mountain Road, Wenzhou Economic and Technological Development Zone, Wnzhou, Zhejiang 325000, P.R. China, podle směrnice EU MDD 93/42/EEC v platném znění a/nebo MDR - Nařízení Evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 ze dne 5.června 2017 o zdravotnických prostředcích. Toto prohlášení bylo zveřejněno online pro ověření třetími stranami na www.cemark.info/mdd/rainbow-optical.html

Můžete začít používat jméno/adresu Wllkang Ltd jako zástupce ES pro produktys označením CE zastoupené společností Wellkang. Vezměte prosím na vědomí, že společnost Wellkang Ltd není zapojena do návrhu, výroby a/nebo marketingu, distribuce, prodeje, dodávek. Když začnete prodávat produkt(y) na trzích EHP/NI, ujistěte se, že řádně připevníte označení CE na produkty, štítky, obaly a/nebo další doprovodné materiály v souladu se souvisejícími směrnicemi EU. Podle článku R4 rozhodnutí rady EU č. 768/2008/ES musí dovozci do EU uvádět své jméno a adresu na produktu nebo jeho obalu a návodu použití. Dovozci rovněž zajistí, aby byly k výrobku přiloženy pokyny a bezpečnostní informace v jazyce, kterému spotřebitelé a ostatní koncoví uživatelé snadno rozumějí, v předním jazyce (jazycích) členského státu (států) EHP, ve kterém jsou výrobky uvedeny na trh. Musíte poskytnout společnosti Wellkang Ltd. pravdivou, přesnou a nejaktuálnější technickou dokumentaci (včetně návodu k použití) podle rozhodnutí EU Č. 768/2008/EC, před jakoukoliv expedicí vašich produktů, které nesou název společnosti Wellkang Ltd. jako zástupce ES na trhy EHP/NI. Prosím, neprodleně nás informujte, kdykoliv dojde ke změně buď výše uvedených produktů nebo údajů o vaší společnosti. Takže my můžeme rychle a řádné aktualizovat vaši dokumentaci k označení CE.






