Ttumaczenie na jezyk polski

Certyfikat EC
Dyrektywa 93/42/EWG, Aneks V
Zapewnienie jakosci produkcji
Wyroby medyczne

TUVRheinland

Numer rejestracyjny: DD 60146555 0001

Numer raportu: 12022725 011

Producent: SELVAS Healthcare, Inc.
155, Sinseong-ro, Yuseong-gu
Daejeon 34109
Republika Korei

Produkty: - Nieinwazyjne monitory cisnienia krwi
- Analizatory sktadu ciata

Zastepuje zatwierdzenie, numer rejestracyjny: 60139965 0001

Data wygasniecia: 2024-05-26

Jednostka notyfikowana niniejszym o$wiadcza, ze wymagania Aneksu V dyrektywy 93/42/EWG
zostaty spetnione dla wyzej wymienionych produktéw.

Wskazany powyzej producent wdrozyt i stosuje system zapewnienia jakosci, ktéry podlega
okresowym kontrolom, zgodnie z Aneks V, sekcja 4 wspomnianej dyrektywy.

W celu wprowadzenia do obrotu wyrobdw klasy llb i Ill objetych tym certyfikatem wymagany jest
certyfikat badania typu EC zgodnie z Aneks III.

Jednostka notyfikowana

Data wejscia w zycie: 2020-02-04
Notified Body
[ W age s
Takashi Matsuda

Data: 2020-02-04

Podpisano: Takashi Matsuda
TUOV Rheinland

TUV Rheinland LGA Products GmbH — TillystraRe 2 — 90431 Norymberga
TUV Rheinland LGA Products GmbH jest jednostka notyfikowana zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG
dotyczacg wyrobéw medycznych z numerem identyfikacyjnym 0197.



