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1 Fajlszdm: XW-ETB-CE sorozat 16
a mi Verzi6: V2.0

Datum:2.Lehet2013

Fajlnév: Megfeleldségi nyilatkozat

Fajlszam: XW-ET Series B-CE-16

Készulék neve: Digitalis klinikai h6mérd

Modellek: FDTH-V0-1, FDTH-V0-2, FDTH-V0-8, FDTH

V0-9 és FDTH-V0-12

Signature it 2
2013
Név: Uigyvezetd helyettes ' Détum

1 oldal
3-t6l



https://www.onlinedoctranslator.com/en/?utm_source=onlinedoctranslator&utm_medium=pdf&utm_campaign=attribution

Gépi forditas: Google

No. XW-ET Series B-CE-16

LN
I I Verzi6: V2.0
Datum: 2013.
L __________________________________________________________________________________________________________]
majus 2

Gyarté:Famidoc Technology Co., Ltd.
Cim :No.212 Yilong Road, Hexi IndustrialZéna Jinxia,ChanganVaros, Dongguan523853,

Guangdong tartomany, Kina.

Eurdpai képvisel§:Shanghai International Holding Corp.GmbH

Cim: Eiffestrasse80,20537HamburgNémetorszag
Termék:Digitalis klinikai hémérd
Modellek:FDTH-V0-1, FDTH-V0-2, FDTH-V0-8, FDTH-V0-9 és FDTH-V0-12

Osztalyozas:IIa(IX. melléklet, MOD. szabaly)
UMDNS: 14032

GMDNS: 14032

Megfelel&ségértékelési médszer:Az orvostechnikai eszkdzokrél szol6 93/42/EGK iranyelv II. melléklete. melléklet (4. szakasz).

Eszkozok.

Ezt ezennel kijelentjikfent emlitetta termékek megfelelnek az aldbbi EU Tanacsi irdnyelveknek és
a svéd jog szabvanyai és rendelkezései. Mindegyikiktdmogatédokumentumokat

a gyarto és a bejelentett szervezet telephelyén kell tarolni.

IRANYMUTATASOK

Altalanos érvényesutasitas:

Orvostechnikai eszkdzokrél sz616 iranyelv: A TANACS 93/42/EGK IRANYELVE, 1993.
orvostechnikai eszkdzdk (93/42/EGK iranyelv). Médositotta:iranyelv

2007/47/EK2007-b4l.

Alapértelmezettlista:

HUISO 13485: 2012 / AC: 2012
HUISO 15223-1: 2012 EN ISO
15223-1: 2012 EN ISO 15223-
1:2012

HU1041: 2008
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HUISO 780: 1999
HUISO 10993-1: 2009 / AC: 2010
HUISO 10993-5: 2009
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HUISO 10993-10: 2010
HUISO 14971: 2012
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Fajlszdm: XW-ET Series B-CE 16
Verzié: V2.0

c1-do

Idépont: 2013. majus 2

BAN BEN 60601-1: 2006
/ AC: 2010HU60601-1-

2: 2007 / AC: 2010HU60601-
1-6: 2010

HU12470-3: 2000 + A1: 2009

HU62304: 2006 / AC: 2008

Bejelentett szervezet: SGSUnited Kingdom Ltd,

202BWerle Parkway, Waeston-super-Mare, BS22 6WA, Egyestlt Kirdlysag
Bizonyitvany(EK): CN11 /30547
AzonositasBejelentd hatésag szama:0120

A tanusitvany lejarati ideje: 2016-5-19
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