




[Karekod] 

EC Sertifikası (MDD)'nın geçerliliğine ilişkin Onay Beyanı 
medikal cihazlarla ilgili Direktif 93/42/EEC'ye istinaden 

No.GCQ 090814 0002 Rev. 00 

Üretici: 
RENCARE CO., L TD. 
5/F, Bldg 1, Yali lndustrial Park, 
No.13 Tianbao Rd, Yingrenshi Community, 
Shiyan Street, 
Bao'an 
518108 Shenzhen 
ÇİN HALK CUMHURİYETi 

Bu Onay Beyanı G1 090813 0010 Rev. 01 
yalnızca aşağıdaki EC Sertifikası (MDD) ile birlikte geçerlidir: 

Product Service 

Bu Onay Beyanı, yukarıda belirtilen EC Sertifikasının (MDD) geçerliliğini teyit eder. Kapsam 
beyanlarının açıklığa kavuşturulmasını, kapsam azaltmalarını ve 26 Mayıs 2021 veya sonrasında 
başlatılan üretici verilerindeki değişiklikleri ele alır. 
Cihazların piyasaya sürülmesi ve hizmete alınması için tıbbi cihazlar hakkındaki Yönetmelik (AB) 
2017/745'in 120 (3) maddesinde belirtilen koşullar geçerlidir. Ayrıntılar ve onay beyanının 
geçerliliği için bkz.: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:GCQ 090814 0002 Rev. 00 

Rapor No.: 
Geçerlilik Tarihi: 

Düzenleme Tarihi: 
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GZ2421101 
26-05-2024

08-03-2024

[İmza] 
Christoph Dicks 
Belgelendirme Müdürü / Onaylanmış Kuruluş 

TÜV SÜD Product Service GmbH 0123 kimlik numaralı Onaylanmış Kuruluştur. 

TüV SÜD Product Service GmbH. Belgelendirme Kuruluşu Ridlerstrar..e 65 80339 Münih Almanya 
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Product Service 

EC Sertifikası (MDD)'nın geçerliliğine ilişkin Onay Beyanı 
medikal cihazlarla ilgili Direktif 93/42/EEC'ye istinaden 

No.GCQ 090814 0002 Rev. 00 

Ürün Kategori(ler)i: Holter Sistemi, EKG İş istasyonu ve Dijital Elektrokardiyografi 

Değişikliğin Açıklaması: 
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1. Yer değişikliği:
Eski:
Sahibi: #715n16/718, 7/F, Bldg A, No. 1003, Xin'an 6th Road,
Bao'an, 518133 Shenzhen, ÇİN HALK CUMHURİYETİ
Tesis: 5/F, Bldg 1, Yali lndustrial Park, No. 13 Tianbao Rd,
Yingrenshi Community, Shiyan Street, Bao'an, 518108 Shenzhen,
ÇIN HALK CUMHURİYETİ
Yeni:
5/F, Bldg 1, Yali lndustrial Park, No. 13 Tianbao Rd, Yingrenshi
Community, Shiyan Street, Bao'an, 518108 Shenzhen, ÇİN HALK
CUMHURİYETİ
2. Kapsam değişikliği: Hasta Monitörünü sil

TÜV SÜD Product Service GmbH 0123 kimlik numaralı Onaylanmış Kuruluştur. 

TÜV SÜD Product Service GmbH. Belgelendirme Kuruluşu Ridlerstraf?ıe 65 80339 Münih Almanya 
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