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Product Service

[Karedod]

EC Sertifikasi

Tam Kalite Giivence Sistemi

93/42/EEC sayil Tibbi Cihazlar Direktifi (MDD), Ek Il bélim (4) hari¢ (Sinif lla, llb veya IllI'teki
cihazlar)

No. G1 0908130010 Rev. 01

Uretici: RENCARE CO., LTD.
#715/716/718, 7/F, Bldg A
No. 1003, Xin'an 6th Road, Bao'an
518133 Shenzhen
CIN HALK CUMHURIYETI

Uriin Kategorileri: Holter Sistemi, Hasta Monitorii, EKG is istasyonu ve Dijital
Elektrokardiyografi

TUV SUD Product Service GmbH Sertifikasyon Kurulusu, yukarida belirtilen dreticinin, ilgili
cihazlarin/cihaz kategorilerinin MDD Ek Il'ye uygun olarak tasarimi, tretimi ve nihai muayenesi icin
bir kalite glvence sistemi uyguladigini beyan eder. Bu kalite glivence sistemi, bu Yonergenin
gerekliliklerine uygundur ve periyodik gézetime tabidir. Sinif Il cihazlarin pazarlanmasi igin ek bir
Ek Il (4) sertifikasi zorunludur. Ayrica arka sayfadaki notlara bakiniz.

Rapor No.: GZ19211EXTO1
Gegcerlilik tarihi: 19-02-2020 tarihinden 26-05-2024 tarihine kadar
Tarih: 19-02-2020

[imza]
Christoph Dicks
Belgelendirme Mudiri / Onaylanmig Kurulus

Sayfa1/2
TUV SUD Product Service GmbH 0123 kimlik numarali Onaylanmis Kurulustur.

TUV SUD Product Service GmbH. Belgelendirme Kurulusu Ridlerstrae 65 80339 Munih Almanya
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Product Service

EC Sertifikasi

Tam Kalite Giivence Sistemi

93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar Direktifi (MDD), Ek Il bolum (4) hari¢ (Sinif lla, llb veya [II'teki
cihazlar)

No. G1 0908130010 Rev. 01

Tesis (ler):
RENCARE CO., LTD.
#715/716/718, 7/F, Bldg A, No. 1003, Xin'an 6th Road, Bao'an, 518133
Shenzhen, CIN HALK CUMHURIYETI

RENCARE CO., LTD.
5/F, Bldg 1, Yali Industrial Park, No.13 Tianbao Rd, Yingrenshi Community,
Shiyan Street, Bao'an, 518108 Shenzhen, GiN HALK CUMHURIYETI

Sayfa2/2
TUV SUD Product Service GmbH 0123 kimlik numarali Onaylanmis Kurulustur.

TUV SUD Product Service GmbH. Belgelendirme Kurulusu Ridlerstralte 65 80339 Munih Almanya




Product Service

[Karekod]

EC Sertifikasi (MDD)'nin gegerliligine iliskin Onay Beyani
medikal cihazlarla ilgili Direktif 93/42/EEC'ye istinaden

No.GCQ 090814 0002 Rev. 00

Uretici:
RENCARE CO., LTD.
5/F, Bldg 1, Yali Industrial Park,
No.13 Tianbao Rd, Yingrenshi Community,
Shiyan Street,
Bao'an
518108 Shenzhen
CIN HALK CUMHURIYETI

Bu Onay Beyani G1 090813 0010 Rev. 01
yalnizca asagidaki EC Sertifikasi (MDD) ile birlikte gegerlidir:

Bu Onay Beyani, yukarida belirtilen EC Sertifikasinin (MDD) gegerliligini teyit eder. Kapsam
beyanlarinin agiklia kavusturulmasini, kapsam azaltmalarini ve 26 Mayis 2021 veya sonrasinda
baslatilan Uretici verilerindeki degisiklikleri ele alir.

Cihazlarin piyasaya surilmesi ve hizmete alinmasi igin tibbi cihazlar hakkindaki Yonetmelik (AB)
2017/745'in 120 (3) maddesinde belirtilen kosullar gegerlidir. Ayrintilar ve onay beyaninin
gecerliligi icin bkz.: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert: GCQ 090814 0002 Rev. 00

Rapor No.: GZ2421101
Gegerlilik Tarihi: 26-05-2024
Diuzenleme Tarihi: 08-03-2024
[Imza]
Christoph Dicks
Belgelendirme Mudurti / Onaylanmis Kurulus
Sayfa1/2

TUV SUD Product Service GmbH 0123 kimlik numarali Onaylanmig Kurulustur.

TUV SUD Product Service GmbH. Belgelendirme Kurulusu Ridlerstrafbe 65 80339 Munih Almanya
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Praduct Service

EC Sertifikasi (MDD)’nin gecerliligine iliskin Onay Beyani
medikal cihazlarla ilgili Direktif 93/42/EEC’ye istinaden

No.GCQ 090814 0002 Rev. 00
Uriin Kategori(ler)i: Holter Sistemi, EKG is istasyonu ve Dijital Elektrokardiyografi
Degisikligin Agiklamasi:

1. Yer degisikligi:

Eski:

Sahibi: #715/716/718, 7/F, Bldg A, No. 1003, Xin'an 6th Road,
Bao'an, 518133 Shenzhen, CIN HALK CUMHURIYETI

Tesis: 5/F, Bldg 1, Yali Industrial Park, No. 13 Tianbao Rd,
Yingrenshi Community, Shiyan Street, Bao'an, 518108 Shenzhen,
CIiN HALK CUMHURIYETI

Yeni:

5/F, Bldg 1, Yali Industrial Park, No. 13 Tianbao Rd, Yingrenshi
Community, Shiyan Street, Bao'an, 518108 Shenzhen, CIN HALK
CUMHURIYETI

2. Kapsam degisikligi: Hasta Monitérunt sil

Sayfa2/2
TUV SUD Product Service GmbH 0123 kimlik numarali Onaylénmls Kurulustur.

TUV. SUD Product Service GmbH. Belgelendirme Kurulusu Ridlerstrale 65 80339 Minih Almanya
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