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Üretici

Ürün Adı

Model(ler)

GMDN Kodu

Ürün Sınıflandırması

Uygunluk Beyanı

UYGUNLUK DEĞERLENDİRME ŞEKLİ

Avrupa Temsilcisi

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

Yaşam Bulguları Monitörü

Vision

48041 Ev tipi çoklu fizyolojik parametre anlık ölçüm ve
analiz sistemi

MDD'nin IX Eki gereğince Kural 10, Sınıf lla

Ek II (Bölüm 4 hariç)

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

Suzhou Melodicare Medical Technology Co., Ltd. şirketi, yukarıda belirtilen ürünün, Tıbbi Cihazlar
Direktifi (2007/47/EC tarafindan tadil edilen 93/42/EEC Direktifi) ile ilgili Üye Devletlerin mevzuatının

uyumlu hale getirilmesine dair Konsey Direktifinde belirtilen gerekliliklere uygun olduğu hususunu teyit

eden bu beyanı vermekten tek başına sorumludur ve destekleyici bütün belgeler üreticinin tesislerinde
muhafaza edilmektedir.

Uygulanan Standartlar:
EN ISO 14971:2012, EN60601-1:2006+A1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN ISO10993-5:2009, 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, ISO 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.

Onaylanmış Kuruluş

Tanım NumarasI

EC Sertifika Numarası

Geçerli Olduğu Tarih
İlk Veriliş Tarihi

CE İşaretinin Başlangıç Tarihi

Verildiği yer

Notice Belgelendirme, Muayene ve Denetim Hizmetleri AS.
Esentepe Mahallesi Milangaz Caddesi No:75 A/92

Kartal/İstanbul, Türkiye
2764

CE-MDD-0061/04/2020/01

26.05.2024

05.05.2020

05.05.2020

Suzhou

İmza Cai shengsheng
(Şirket kaşesi ve imza)
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NOTER TASDİKİ

(2026) Shicheng Sertifika Numarası 19257

Başvuran : Suzhou Melodicare Medical Technology Co., Ltd.

Adres Room 301, Building F2, No. 32 Hongxi Road, Suzhou Yüksek
Teknoloji Bölgesi

Yasal Temsilcisi: 331002198701150017 Vatandaşlık Kimlik Kartı Numaralı, 15

Ocak 1987 tarihde doğan, erkek cinsiyetindeki Cai

Shengsheng

Noter tasdikinin önemi : imza ve şirket mührü tasdiki

Bu belge ile, Suzhou Melodicare Medical Technology Co., Ltd şirketinin Yasal

Temsilcisi Cai Shengsheng'in, yukarıda adı geçen Uygunluk Beyanını 27 Nisan 2026
tarihinde Nanjing şehrinde, noter huzurunda imzaladığı ve Suzhou Melodicare

Medical Technology Co., Ltd şirketinin mührünün gerçek olduğu onaylanır.

BW00272958

Noter Zhou Guiying
Shicheng Noterlik Bürosu

Nanjing Şehri
Jiangsu Eyaleti

Çin Halk Cumhuriyeti
27 Nisan 2026

(Noterin resmi mührü ve imzası)
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NOTER TASDİKİ

(2026) S.N.S.C.Z.Zi Numarası 19257

Başvuru 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 doğumlu, Vatandaş Kimlik
Kartı Numarası: 331002198701150017.

Noter tasdiki kapsamında düzenlenmiştir: Imza ve mühür.

Bu belge ile, Suzhou Melodicare Medical Technology Co., Ltd şirketinin Yasal
Temsilcisi Cai Shengsheng'in, yukarıdaki Uygunluk Beyanını 27 Nisan 2026 tarihinde

Nanjing şehrinde, noter huzurunda imzaladığı ve Suzhou Melodicare Medical
Technology Co., Ltd şirketinin mührünü bastığı teyit edilmektedir.

BW00272958

Noter Zhou Guiying
Nanjing Shicheng Noterlik Bürosu

Jiangsu Eyaleti (mühür)
Çin Halk Cumhuriyeti

27 Nisan 2026
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Bu Tasdik Şerhi (Apostil) sadece imzanın gerçek olduğunu, resmî belgede imzası
bulunan kişinin ehliyetini ve uygun olduğu durumlarda resmî belgenin taşıdığı mühür

veya damganın kimliğini tasdik eder. Bu Tasdik Şerhi (Apostil), düzenlenmiş olan
belgenin içeriğini tasdik etmemektedir.

1. ÜLKE

(Barkod No: 13228707)

TASDİK ŞERHİ

(5 Ekim 1961 Tarihli La Haye Anlaşması Gereğince)

2. Belgeyi İmza Edenin Adı

3. Belgeyi imza Edenin Görevi

4. Belgeyi Mühürleyen

: Çin Halk Cumhuriyeti

: Zhou Gulying

: Noter

: Yukarıda adı geçen Jiangsu Eyaleti, Nanjing

Shicheng Noterlik Bürosunun mührü ile

mühürlenen

5. Onaylandığı Yer

6. Onaylandığı Tarih

İşbu Kamu Belgesi;

: Nanjing şehrinde

: 30 Nisan 2026 tarihinde

: Jiangsu Eyaleti, Dışişleri Bürosu görevlisi Zhang

Jun tarafından imzalanarak,

7. Onaylayan Makam

8. 263200052222 kayıt numarası verilerek

9. Mühürlenerek

TASDİK OLUNMUŞTUR.

(Resmi mühür ve imza)

10. İmza

Aslına uygun olarak İngilizceden

Türkçeye tarafımdan çevrilmiştir.
Yeminli Tercüman: Özge KAYNAK
Tarih: 11.06.2026
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