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DECLARATIE DE CONFORMITATE
la DIRECTIVA CONSILIULUI 93/42/CEE din 14 iunie 1993
REFERITOARE LA DISPOZITIVE MEDICALE

o e}

Producator: Qingdao Kingon Medical Science and Technology Co., Ltd
Dispozitiv medical: Concentrator de oxigen portabil

Model: P2
Clasificare - Anexa IX:  Clasa lla, regula 11
Ruta de evaluare a conformitatii: Anexa V

Noi, Qingdao Kingon Medical Science and Technology Co., Ltd,
Adresa producétorului: Room 301-302, No.15 Hancheng Road, Qingdao Free Trade Zone ,
shandong, China, 266555
Adresa de productie: 24th Factory Building, NO. 252 Yanhe Road, Huangdao,
Qingdao, Shandong, China, 266510
Toate documentele justificative sunt pastrate la sediul producatorului.
Reprezentant european:
' Wellkang Ltd
Enterprise Hub North West Business Complex

1 Beraghmore Road, Derry, BT48 8SE
Irlanda de Nord, Regatul Unit.

Kingon declara pe propria raspundere ca produsul Concentrator de oxigen portabil, model : P2
care apartine clasei de dispozitive medicale lla, regula 11 este conform cu Directiva
93/42/CEE din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale; inclusiv la 21 martie 2010,
modificarile aduse de Directiva 2007/47/CEE a Consiliului.

Produsele sunt conforme cu cerintele standardelor armonizate relevante:
EN ISO 13485:2016:EN 1SO 14971:2019; EN 1041:2008+A1 :2013; EN 1SO 15223-1:2016;

EN 60601-1: 2006+A1:2013; EN 60601-1-2:2015; EN 62304:2006+A1:2015; EN 62366- 1:

2015: EN 60601-1-6:2010+A1:2015; EN I1SO 80601-2-69:2014; EN 60601-1-11:2015; EN
60601 -1-8:2007+A11:2017; EN ISO 10993 -1:2009/AC: 2010, EN I1SO 10893 -5 :2009; EN
ISO 10993 -10:2013; EN ISO 80601 -2-67:2014; EN 62133 :2015, 1ISO 18562 -1:2017,1SO

ORGANISMUL NOTIFICAT: SGS Fimko Ltd
Takomotie 8 FI-00380 Helsinki, Finlanda

Numar de identificare 0598
Stampila

Certificat(e) (CE): FI19/07006 ? _
Aplicarea marcajului CE: CQc:n_cl;-(ti:o Kingon Medical Science and Technology

Data declaratiei: 2020.06.09

Locul, data declaratiei:  China Qingdao City 2023.12.15

Semndtura indescifrabild
Nume: Chu Changpeng
Functie: Reprezentantul conducerii

Semnatura:




Subsemnata, TITA CLAUDIA ANDREEA, traducator autorizat de Ministerul
Justitiei cu autorizatia nr. 12685/2005 certific exactitatea acestei traduceri in

limba romana cu textul inscrisului prezentat in limba ENGLEZA.
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Qingdao Kingon Medical Science and Technology Co. Ltd
Room 301-302(B), No.15 Hancheng Roag = "
Qingdao Free Trade Zone, Shandong, 266555

China '

Organism notificat Scrisoare de confirmare

In atentia celor interesati

Confirmarea statutului unei cereri oficiale, a unui acord scris si a supravegherii
corespunzitoare in cadrul Regulamentului UE 2023/607 de modificare a Regulamentelor
(UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce priveste dispozitiile tranzitorii pentru anumite
dispozitive medicale si dispozitive medicale de diagnostic in vitro

L Prezenta scrisoare confirma faptul c& SGS Fimko Ltd, un organism notificat (ON) desemnat Tn
TS temeiul Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR) si identificat prin numarul 0598 in NANDO, a
primit o cerere oficiala in conformitate cu sectiunea 4.3 primul paragraf din anexa VIl la MDR si a
semnat un acord scris in conformitate cu sectiunea 4.3 al doilea paragraf din anexa VIl la MDR
cu urmatorul producator:

= Qingdao Kingon Medical Science and Technology Co., Ltd
Room 301-302(B), No.15 Hancheng Road,
Qingdao Free Trade Zone, Shandong, 266555,
China

SRN: CN-MF-000018407

ARt o abuhaaib el St acdn

Dispozitivele acoperite de cererea oficiala si de acordul scris mentionate mai sus sunt identificate
in tabelele de mai jos. Tabelul 1 identifica dispozitivele pentru care s-a primit o cerere MDR, s-a
incheiat un acord scris si pentru care ON este, de asemenea, responsabil pentru supravegherea
corespunzatoare a dispozitivelor corespunzatoare in temeiul directivei aplicabile. Tabelul 2
identifica dispozitivele pentru care s-a primit o cerere MDR si s-a incheiat un acord scris, dar ON
nu si-a asumat inca responsabilitatea pentru supravegherea corespunzatoare a dispozitivelor
corespunzatoare Tn temeiul directivei aplicabile.

in cazul dispozitivelor acoperite de certificate emise in temeiul Directivei 90/385/CEE (AIMDD)
sau al Directivei 93/42/CEE (MDD) care au expirat dupa 26 mai 2021 si inainte de 20 martie
2023, fara sa fi fost retrase, aceasta scrisoare confirma, de asemenea, ca producatorul a semnat
acordul scris in temeiul MDR pana la data expirarii certificatului MDD/AIMDD; sau a furnizat
dovezi ¢4 o autoritate competenta a unui stat membru a acordat o derogare sau o scutire de la
procedura de evaluare a conformitatii aplicabila in conformitate cu art. 59 alin. (1) din MDR sau,
respectiv, cu art. 97 alin. (1) din MDR, pana la 20 martie 2023 pentru dispozitivele relevante.

Termenele de tranzitie care se aplica dispozitivelor vizate de prezenta scrisoare, sub rezerva
respectdrii continue de catre producator a celorlalte conditii specificate la art. 120 alin. (3) lit. (c)
din MDR [astfel cum a fost modificat prin (UE) 2023/607], sunt prezentate mai jos:

« 26 mai 2026 pentru dispozitivele implantabile personalizate din clasa |ll

. 31 decembrie 2027 pentru dispozitivele din clasa Il si dispozitivele implantabile din
clasa Ilb, cu exceptia tehnologiilor bine stabilite (WET - suturi, capse, plombe
dentare, aparate dentare, coroane dentare, suruburi, pene, placi, sarme, pini, cleme

si conectori)

weskscEirali Lid ,;Takomotie 8, FI-00380 Helsinki, Finlan
& Fim it +358ﬂ9 696 _36j Www.sgs. fi ’

gusiness ID 0978538-5 Member of the SGS Group (SGS SA)
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« 31 decembrie 2028 pentru alte dispozitive din clasa IIb. clasa lla. clasa I‘m't"rodd‘ée ?)e
piata in stare sterild sau care au o functie de masurare‘ '

31 decembrie 2028 pentru dispozitivele care nu necesita implicarea unui organism
notificat in conformitate cu MDD, dar care o necesits in conformitate cu MDR (de
exemplu, dispozitivele din clasa | care se califica drept instrumente chirurgicale
reutilizabile)

in numele organismului notificat,

Helsinki, 23 aprilie 2024
Semnaturs indescifrabild

Seppo Vahasalo, Director organism notificat
SGS Fimko Ltd

Tabelul 1 Dispozitivele care fac obiectul prezentei scrisori si pentru care ON este, de
asemenea, responsabil pentru supravegherea corespunzatoare a dispozitivelor
corespunzitoare in temeiul directivei aplicabile:

Numele dispozitivului  Clasificarea MDR a Daca dispozitivul MDR Referinta(le)

sau UDI-DI de baza dispozitivului (propusi : este un dispozitiv certificatului(lor)

(in cadrul cererii de producitor si inlocuitor, identificarea MDD/AIMDD al (ale)

MDR) verificati in etapa dispozitivului dispozitivelor care fac
de pre-cerere) MDD/AIMDD obiectul cererii MDR si

‘ _ - corespunzator Identificarea ON

Concentrator de Clasalla Nu este cazul F119/07006, editia 1

oxigen portabil NB0598

Model: P2

Tabelul 2 Dispozitivele care fac obiectul prezentei scrisori i pentru care ON NU este
responsabil pentru supravegherea corespunzatoare a dispozitivelor corespunzatoare in
temeiul directivei aplicabile:

i ”’”M"’”'WW%W,M”"Zﬁ”ﬂﬂ&%“%@ﬁ&‘m&&m

Numele MDR Clasificarea Daci dispozitivul MDR Referinta(le) certificatului &
dispozitivului sau dispozitivului (propusi este un dispozitiv MDD/AIMDD al (ale)
UDI-DI de bazi (in de producitor si inlocuitor, identificarea dispozitivelor care fac
cadrul cererii MDR) verificati in etapa de dispozitivului obiectul cererii MDR si
- pre-cerere) MDD/AIMDD identificarea ON
corespunzitor
Nu este cazul Nu este cazul Nu este cazul Nu este cazul

Subsemnata, TITA CLAUDIA ANDREEA traducator autorizat de Ministerul Justitiei cu
autorizatia nr. 12685/2005 certific ex;:\ctitatea acestei traduceri in limba romana cu
textul inscrisului prezentat in limba ENGLEZA.
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