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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.htmlMůžete 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.




