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Vyrobca: Famidoc Technology Co., Ltd.
Adresa : No.212 Yilong Road, Hexi Industrial Zone, Jinxia, Changan Town, Dongguan 523853,

Provincia Guangdong, Cina.

Eurdpsky zastupca: Shanghai International Holding Corp.GmbH
Adresa: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Nemecko

Produkt: Digitalny klinicky teplomer
Modely: FDTH-V0-1, FDTH-V0-2, FDTH-V0-8, FDTH-V0-9 a FDTH-V0-12
Klasifikacia: II a (Priloha IX, MOD. pravidlo)
UMDNS: 14032
GMDNS: 14032

Spbsob posudzovania zhody: Priloha II k smernici 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach. priloha I (oddiel 4).

Nastroje.

Tymto vyhlasujeme, Ze vy$Sie uvedené produkty su v stlade s nasledujdcimi smernicami Rady EU a
normy a ustanovenia Svédskeho prava. V3etky podporné dokumenty poskytne

uchovavané v priestoroch vyrobcu a notifikovaného organu.

SMERNICE

VSeobecné platné pokyny:

Smernica o zdravotnickych pom&ckach: SMERNICA RADY 93/42 / EHS z roku 1993 o
zdravotnickych poméckach (smernica 93/42 / EHS). Zmenena a
doplnena smernicou 2007/47/ES z roku 2007 .

Standardny zoznam:

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

EN 1041:2008
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EN ISO 780: 1999
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010
EN ISO 10993-5: 2009
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EN ISO 10993-10: 2010
EN ISO 14971: 2012
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1 d Cislo stuboru: XW-ET Séria B-CE
c1-ao 16 Verzia: V2.0

Datum: 2. maj 2013

IN 60601-1:2006
/ AC: 2010 EN 60601-1-
2:2007 / AC: 2010 EN 60601-
1-6:2010

EN 12470-3:2000+A1:2009

EN 62304: 2006 / AC: 2008

Notifikovany organ: SGS United Kingdom Ltd,

202B Werle Parkway, Waeston-super-Mare, BS22 6WA UK
Certifikat (EC): CN11 /30547
Identifikacné cislo notifikacného organu : 0120

Datum vyprsania platnosti certifikatu: 2016-5-19
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