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L N E Spis €. N0O60729
Certifikacia

Zdravotnictvo
Utvar notifikacie No 0459

Neoficidlny preklad

EC CERTIFIKAT

Schvdélenie systému kontroly kvality vyrobku
DODATOK VI ¢ast 3 NARIADENIA 93/42/EEC tykajuceho sa zdravotnickeho zariadenia
pre zariadenia triedy llb alebo Ill vyZaduje EC typ certifikdtu

Vyrobca

HISENSE Ltd
23 Becker St

75359 RISHON LEZION ISRAEL

Kategoria zariadenia (i)

Monitorovacie zariadenie pre dojcata

Pozri prilohu pre dopliujuce informacie

LNE/G-MED potvrdzuje Ze, na zaklade vysledkov obsiahnutych v spise N060729, systém kvality - pre
findlnu kontrolu — tu hore uvedeného zdravotnickeho zariadenia, je vsulade s poZiadavkami
Nariadenia 93/42/EEC, Dodatok VI, ¢ast 3.

Platnost tohto certifikatu je predmetom periodickej alebo neocakavanej verifikacie
Datum ucinnosti: 3. septembra 2013 (vratane)
Datum skoncenia ucinnosti: 2. septembra 2016 (vratane)

(podpis, peciatka)
v mene zdastupcu riaditela
Laurence DAGALLIER
Zastupca riaditela
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Identifikacia zariadenia

Popis zariadenia/ Referenéné komercné Trieda
prisluSenstvo CE oznacenie zariadenie
alebo kdd polozky
Monitor pre dojcata, Babysense (model CU- llb
pomocné zariadenie 100/2)

Tento certifikat pokryva nasledovné miesto a Cinnosti:

HISENSE Ltd - 23 Becker St. - 75359 Rishon Lezion — IZRAEL
ndvrh, vyroba a findlny test.

LNE/G-MED | 0459

(podpis, peciatka)

v mene Generalneho riaditela
Laurence DAGALLIER

Zastupca riaditela
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