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EC (AT) SERTIFIKASI
Tibbi Cihazlar Direktifi 93/42/EEC’nin Ek II’si (4. B6liim haric)
Tam Kalite Giivence Sistemi
Sertifika Numarasi: CE-MDD-0061/04/2020/01
Uretici: Suzhou Melodicare Medical Technology Co., Ltd.
Adres: Room 301, Building F2, No.32 Hongxi road, Suzhou high-tech zone, Jiangsu province, Cin
Uriin(ler): 1.Siirekli izleme Termometresi
2.Dinamik EKG Monitorii

3.Kizil6tesi Termometre
4.Yasamsal Bulgular Monitori

Model(ler): Uriin Ad1 Model Adi
Continuous Monitoring Thermometer Coola
Dynamic ECG Monitor MCT-HI1
Infrared Thermometer Breeze
Vital Signs Monitor Vision

Rapor Numarasi: CE-MED-0061-01, CE-MED-0061-02,

: CE-MED-0061-03, CE-MED-0061-04

Ilk Diizenlenme Tarihi ve Yeri: 05.05.2020 & istanbul

Revizyon Numarasi ve Tarihi: 00/--

Gecerlilik Tarihi: 26.05.2024

BiLDiRiM, Onaylanmis Kurulus 2764, yukarida belirtilen iireticinin, tibbi cihazlara iliskin 93/42/EEC
Direktifi’nin Ek II’si (4. boliim haric¢) ve 3. boliimii uyarinca bir kalite giivence sistemi uyguladigim
beyan eder. Bu kalite giivence sistemi, ilgili iiriin(ler)in giivenli kosullarda iiretilmesini saglamak ve
siirdiirmekle ilgili iiretim siireclerini kapsar ve s6z konusu Direktifin hiikiimlerine uygundur.
Onaylanmis kalite sistemi, 93/42/EEC Direktifi’nin Ek II, Boliim 5 uyarinca gozetim denetimlerine ve
habersiz denetimlere tabidir. Uriin(ler)in tasariminda ve/veya yapisinda meydana gelen 6nemli
degisiklikler hakkinda NOTICE bilgilendirilmelidir.
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