CE Certyfikat

Zapewnienie jakosci systemu

Dyrektywa 93/42/EEC dla Urzadzen Medycznych (MDD), Aneks Il wytgczajac (4)
(Urzadzenie w klasie lla, llb, oraz Ill)

Nr G1 093557 0009 Wersja 00

Producent: Shenzhen Wisonic Medical Technology
CO,, LTD.
1st. 2nd i 5th Floor, NO.6 Building,
Pingshan Technology Park,
Taoyuan Street, Nanshan District,
518055 Shenzhen
Chinska Republika Ludowa

Obiekt: Shenzhen Wisonic Medical Technology Co., Ltd.
1st. 2nd i 5th Floor, NO.6 Building, Pingshan Technology Park,
Taoyuan Street, Nanshan District, 518055 Shenzhen, Chinska
Republika Ludowa

Kategoria
Produktu(éw): Ultrasonograficzne Urzadzenia
Diagnostyczne i Monitor Pacjenta

Organ certyfikujgcy TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze wyzej
wymieniony producent wprowadzit system zapewnienia jakosci w projektowaniu,
produkcji i inspekcji koncowej stosowanych wyrobéw/kategorii wyrobéw zgodnie z
zatgcznikiem Il do Dyrektywy MDD. System zapewnienia jakosci spetnia wymagania
powyzszej Dyrektywy i podlega okresowej kontroli. Dla celéw wprowadzenia na
rynek wyrobow klasy Il wymagany jest odrebny certyfikat zgodny z punktem 4
Zatgcznika Il. Patrz rowniez informacje na drugiej stronie

Nr Raportu: GZ1922105

Obowigzuje od: 2020-02-11

Obowiazuje do: 2024-05-26

Data, 2020-02-11 Christoph Dicks
Stronalzl1l

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikujgcg o numerze 0123

TUV SUD Product Service GmbH Jednostka Certyfikujgca Ridlerstrasse 65 80339 Monachium
Niemcy
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