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Uygunluk Beyani

Uretici Suzhou Melodicare Medical Technology Co., Ltd.
Room 301, Building F2, No. 32 Hongxi road, Suzhou
high-tech zone, Jiangsu Eyaleti, Cin

Uriin Adi Yasam Bulgular Monitérii

Model(ler) Vision

GMDN Kodu 48041 Ev tipi coklu fizyolojik parametre anlik élcim ve

analiz sistemi

Uriin Siniflandirmasi

MDD’nin IX Eki geregince Kural 10, Sinif lla

UYGUNLUK DEGERLENDIRME SEKLI

Ek Il (B6liim 4 haric)

Avrupa Temsilcisi

Share Info Consultant Service LLC Repréasentanzbiiro
Adres: Heerdter Lohweg 83, 40549 Duesseldorf

Suzhou Melodicare Medical Technology Co., Ltd. sirketi, yukarnda belirtilen Gritinin, Tibbi Cihazlar
Direktifi (2007/47/EC tarafindan tadil edilen 93/42/EEC Direktifi) ile ilgili Uye Devletlerin mevzuatinin
uyumlu hale getirilmesine dair Konsey Direktifinde belirtilen gerekliliklere uygun oldugu hususunu teyit
eden bu beyani vermekten tek basina sorumludur ve destekleyici bitiin belgeler iireticinin tesislerinde

muhafaza edilmektedir.

Uygulanan Standartlar:

EN ISO 14971:2012, EN60601-1:2006+A1:2013, EN 60601-1-2:2015. EN 1SO10993-5:2009. EN ISO

10993-10:2010. ENISO 15223-1:2016, EN 60601-1-11:2015. EN60601-1-6:2010/A1:2015. EN

62366:2008/A1:2015, IEC 80601-2-30:2009+A1:2013, 1SO 80601-2-56:2017, ISO 80601-2-61:2017,

IEC 60601-2-27:2011, IEC 60601-2-49:2011. EN ISO 13485:2016, EN62304:2006/A1:2015, EN

12470-5:2009.
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NOTER TASDIKI

(2026) Shicheng Sertifika Numarasi 19257

Bagvuran . Suzhou Melodicare Medical Technology Co., Ltd.

Adres : Room 301, Building F2, No. 32 Hongxi Road, Suzhou YUksek
Teknoloji Bolgesi

Yasal Temsilcisi  : 331002198701150017 Vatandasghk Kimlik Karti Numarali, 15
Ocak 1987 tarihde dogan, erkek cinsiyetindeki Cai
Shengsheng

Noter tasdikinin énemi - imza ve sirket muhrU tasdiki

Bu belge ile, Suzhou Melodicare Medical Technology Co., Ltd sirketinin Yasal
Temsilcisi Cai Shengsheng'in, yukarida adi gegen Uygunluk Beyanini 27 Nisan 2026
tarihinde Nanjing sehrinde, noter huzurunda imzaladigi ve Suzhou Melodicare
Medical Technology Co., Ltd sirketinin mahrintn gergek oldugu onaylanir.

Noter Zhou Guiying
Shicheng Noterlik Burosu
Nanjing Sehri
Jiangsu Eyaleti
Cin Halk Cumhuriyeti
27 Nisan 2026
(Noterin resmi muhrd ve imzasi)

BWO00272958



NOTER TASDIKI

(2026) S.N.S.C.Z.Zi Numarasi 19257

Basvuru Sahibi : Suzhou Melodicare Medical Technology Co., Ltd.

Adres : Room 301, Building F2, No. 32 Hongxi Road, Suzhou hich-tech zone.
Yasal Temsilcisi: Cai Shengsheng, erkek, 15 Ocak 1987 dogumlu, Vatandas Kimlik
Karti Numarasi: 331002198701150017.

Noter tasdiki kapsaminda dizenlenmistir: imza ve mihor.

Bu belge ile, Suzhou Melodicare Medical Technology Co., Ltd sirketinin Yasal
Temsilcisi Cai Shengsheng'in, yukaridaki Uygunluk Beyanini 27 Nisan 2026 tarihinde
Nanjing sehrinde, noter huzurunda imzaladigi ve Suzhou Melodicare Medical
Technology Co., Ltd sirketinin mUhrinu bastidi teyit edilmektedir.

Noter Zhou Guiying
Nanjing Shicheng Noterlik Burosu
Jiangsu Eyaleti (muhar)

Cin Halk Cumhuriyeti
27 Nisan 2026

BWO00272958



Bu Tasdik Serhi (Apostil) sadece imzanin gercek oldugunu, resmi belgede imzasi
bulunan kisinin ehliyetini ve uygun oldugu durumlarda resmi belgenin tasidigi muhar
veya damganin kimligini tasdik eder. Bu Tasdik Serhi (Apostil), dizenlenmis olan
belgenin icerigini tasdik etmemektedir.

(Barkod No: 13228707)

TASDIK SERHI
(5 Ekim 1961 Tarihli La Haye Anlagsmasi Geregince)

1. ULKE : Cin Halk Cumnhuriyeti

2. Belgeyi Iimza Edenin Adi . Zhou Gulying

3. Belgeyi imza Edenin Goérevi  : Noter

4. Belgeyi Muhurleyen . Yukarida adi gegen Jiangsu Eyaleti, Nanjing

Shicheng Noterlik Burosunun muhru ile

muhurlenen

Isbu Kamu Belgesi;

5. Onaylandigi Yer : Nanjing sehrinde
6. Onaylandidi Tarih : 30 Nisan 2026 tarihinde
7. Onaylayan Makam . Jiangsu Eyaleti, Digigleri Burosu goérevlisi Zhang

Jun tarafindan imzalanarak,
8. 263200052222 kayit numarasi verilerek
9. MUhurlenerek
TASDIK OLUNMUSTUR. 10. Imza

(Resmi muhur ve imza)

Aslina uygun olarak ingilizceden
Turkgeye tarafimdan ¢evrilmistir.
Yeminli Terciiman: Ozge KAYNAK
Tarih: 11.06.2026



