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ZERTIFIKAT @ CERTIFICATE

Traducere din limba engleza in limba romana
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Preduct Service

Certificat CE

Sistem Complet de Asigurare a Calitatii
Directiva 93/42/CEE privind Dispozitivele Medicale (MDD), Anexa Il, cu exceptia (4)
(Dispozitive din clasa a ll-a, a ll-a b sau a lll-a)

Nr. G1 050972 0050 Rev. 03

Producator: Contec Medical Systems Co., Ltd.
No. 112 Qinhuang West Street
Economic & Technical Development Zone
066004 Qinhuangdao, Hebei Province
REPUBLICA POPULARA CHINEZA
Categorie/categorii produse:

Monitor de functii vitale pentru pacienti, Monitor fetal, Sistem de diagnosticare
cu ultrasunete B, Sistem de diagnosticare, Pulsoximetru, Electrocardiograf,
Doppler fetal de buzunar, Stetoscop vizual electronic, Stetoscop vizual
multifunctional, Sisteme ECG dinamice, Dispozitiv pentru cartografiere digitala a
activitatii electrice a creierului, Pompa de perfuzie, Spirometru, Monitor pentru
masurarea ambulatorie a tensiunii arteriale, Sfigmomanometru electronic,
Sistem EMG / EP, Monitor portabil ECG, Sonda de masurare a temperaturii,
Sonda pentru pulsoximetru, Telepulsoximetru, Teleaparat de respirat, Monitor de
functii vitale multi-parametru, Dispozitiv de masurare a apneei in somn,
Concentrator de oxigen, Statie de lucru ECG, Monitor portabil, Nebulizator cu
plasa, Capnograf.

Organismul de certificare al TUV SUD Product Service GmbH declara ca producatorul
mentionat anterior a implementat un sistem de asigurare a calitatii pentru proiectarea,
fabricarea si inspectia finala a respectivelor dispozitive/ categorii de dispozitive in conformitate
cu Anexa a ll-a Directivei privind Dispozitivele Medicale. Acest sistem de asigurare a calitatii
este conform cu cerinfele acestei directive si este supus supravegherii periodice. Pentru
comercializarea dispozitivelor de clasa a lll-a este obligatoriu un certificat suplimentar cu
referire la Anexa a ll-a (4). A se vedea, de asemenea, observatiile de pe verso.

Nr. Raport: BJ19902041
Valabil de la: 04-11-2019
Valabil pana la: 26-05-2024
Data: 04-11-2019
Christoph Dicks
’ : rL\_/
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TUV SUD Product Service GmbH este Organism Notificat cu nr. de identificare 0123
TUV SUD Product Service GmbH e Organism de certificare o Ridlerstrasse 65 e 80339 Miinchen » Germania



P.
- o
[ & ]
re
-
-
e
= L
*
.-
=]
L 4
&
e
-
[ -
[*¥]
[& ]
*
—
-4
»
<
o
=
=
[
ke
[ &)
»
=

Rt B
o 4y

=

ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE @

** * ** Benannt durch/Designated by

* Y  Zentraistelle der Lander 3
* - * fur Gesundheitsschutz 2
. —== bei Arzneimitteln und ;
= * Medirinprodukten  §

5
gk 2LG-BS-244.10.08

Certificat CE

Sistem complet de asigurare a calitafii

Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale (MDD), Anexa Il, cu exceptia (4) (Dispozitive
din clasa a ll-a, a ll-a b sau a lll-a)

Nr. G1 050972 0050 Rev. 03

Producator: Contec Medical Systems Co., Ltd.
No. 112 Qinhuang West Street
Economic & Technical Development Zone
066004 Qinhuangdao, Hebei Province
REPUBLICA POPULARA CHINEZA
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Subsemnata Adriana-loana Nacu, traducator autorizat de Ministerul Justitiei, avand autorizatia
nr. 14423/2005, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza in limba roméana, ca
textul prezentat a fost tradus complet, fara omisiuni, si ca, prin traducere, Tnscrisului nu i-a fost
denaturat confinutul si sensul.




