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Sertifikato Nr.: Projekto Nr.: Galioja iki:
10508-2017-CE-RGC-NA-PS Rev. 3.0 PRIC-258182-2010-PRC-TWN 27 May 2024

EB ATITIKTIES SERTIFIKATAS
PRODUKCIJOS kokybés uztikrinimas

Sertifikatu patvirtinama, kad kokybés vadybos sistema jmonés

Charder Electronic Co., Ltd.
No. 103, Guozhong Rd., Dali Dist., Taichung City, Taiwan (R.0.C.)

Produktams
Kuano kompozicijos analizatoriy, medicininiy svarstykliy ir gio matuokliy

Buvo vertinami atsizvelgiant j:
Atitikties vertinimo procediirg, aprasyta straipsnio priede Il, 4 sekcijoje 93/42/EEC
tarybos direktyvoje Medicininiams prietaisams reikalavimus

nustatyta, kad $ig direktyva jie atitinka.

Detalesné informacija pateikiama kitame puslapyje

Patvirtina:
DNV GL PRESAFE AS
Notifikuotosios jstaigos identifikavimo nr.: 2460

Vieta ir laikas
Hevik, 22 vasario 2021
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DNV-GL

Sertifikato Nr.: Projekto Nr.: Galigja iki:
10508-2017-CE-RGC-NA-PS Rev. 3.0 PRIC-258182-2010-PRC-TWN 27 May 2024
Jurisdikcija:

1993 m. birzelio 14d. Tarybos direktyvos 93/42/EEC taikymas traktuojamas kaip "Medicinos jrangos
taisyklés", patvirtintos Norvegijos sveikatos priezitiros ministerijos.

Sertifikato istorija:

Perzilra Aprasymas Data
0 Pakeistas sertifikatas 85277-2010-CE-RGC-NA Rev. 5.0 (NB0434) 2017-07-27
Notifikuotos organizacijos DNV GL NEMKO pirminis saugomas (NB 2460)
1.0 Prideéti nauji produktai 2018-08-06
2.0 Pakeistas ES atstovas 2019-06-13
3.0 Prideti nauji prroduktai pajuodinti. 2021-02-22
IS sgrado iSimti produktai:
10508-2017-CE-RGC-NA-PS Rev.2.0:
MBF6000M, MBF6010M, FFP-331, FEG-113, FEG-123, FEP-
103, FFP-329, FLG-341, FLG-351, FEG-115, MS21NEO,
MS2320, MS2501, MS3800, MS54610, MS4940, MS5710,
MS5730, MS4400, MHS2500, MHS2600, MHS2510,
MHS2610, MS4201
Pakeistas produktu apibiidinimas i$ "kiino riebaly analizatorius™ j
"Kiino kompozicijos analizatorius" ir pakeista jy klas¢ 1§ Im j I1a.
Produkty, kuriems taikomas Sis sertifikatas, sarasas
Produkto aprasymas | produktas Klasé
Kino kompozicijos MBF-6000, MBF-6010, MA601, MA8BO1 IIa

analizatorius

Medicininés
svarstyklés

MS6000, MS7800, M-999, MS5440, MS5461, M-200, M-230, M-250,
MS21NEOV, MS2400, MS4200, MS4400I, MS5900, M-400, M-400BT,
M-410, M-410BT, MS3510, MHS25001, MHS25101, M-600, M-605,
MHS2700, MHS2710, MS2504, MS3910, MS4202L, MS4900,
MS4910, MS4971, MS5751, MS6110, M-550, M-510, M-545, M-420,
M-420BT, M-430, M-430BT, M-110, M-125, MS3830, M-650, M-610,
MS5410, MS5810, MS5811, MHS26001, MHS26101, MS3400-1,
MS3200, MS3500, MS6111, MS2350, MS4640, MS6001, MS4970,
MS5460, MS5750, MS3450

Ugio matuoklés

HM-80P, HM-80M, HM-200PW, HM-200P
HM110M, HM101M, HM201M, HM230M, HM202P
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Sertifikato Mr.: Projekto Nr.: Galigja iki:
10508-2017-CE-RGC-NA-PS Rev. 3.0 PRIC-258182-2010-PRC-TWN 27 May 2024

Pilnas produkty sarasas laikomas Notifikuotoje jstaigoje.

Sertifikato taikymo vietos

Taikymo vieta Adresas

Charder Electronic Co., Ltd. No. 103, Guozhong Rd., Dali Dist.,
Taichung City 412, Taiwan (R.O.C.)

|galiotasis atstovas EB
Obelis s.a., Bd General Wahis 53, B-1030 Briussels, Belgium

Terminai ir salygos

[] Sertifikatas yra $iy terminy bei salygy taikymo subjektas:

[ Bet kuris gamintojas (ziaréti 2001/95/EC direktyva apibréZiancia tikslumg) atsako uz zala, sukeltg jo
gaminio trikumy pagal direktyva 85/374/EEC nurodancig atsakomybe¢ uz gaminio defekts.

[ Sertifikatas galioja tik auk$¢iau iSvardintoms prekéms .

[l Gamintojas privalo vykdyti jsipareigojimus, kylan¢ius dél patvirtintos kokybés sistemos vadybos. i§laikyti
reikalaujamg gaminiy kokybe.

[1 Gamintojas privalo informuoti DNV biurg atlikdamas bet kokius sistemos kokybés pakeitimus, tuomet
DNV jvertins pakeitimus ir nuspres, ar sertifikatas turi likti galioti.

[] Siekiant jvertinti, kaip gamintojas taiko kokybés vadybos sistema, vykdomas reguliarus auditas. DNV,
kilus jtarimams pasilieka teis¢ neperspéjusi atvykti patikrinti, kaip jgivendinama kokybés vadybos sistema.

Sertifikato galiojimg gali nutraukti:
[1 Kokybés sistemos poky¢iai, darantys jtaka gamybai;
[] Per nustatytg laika neatlieckami periodiniai auditai.

Atitikties deklaracija ir produkto Zenklinimas

Kai vykdomos anksc¢iau nurodytos salygos, gamintojas gali parengtiEB atitikties deklaracija ir legaliai
naudoti CE Zenklinima bei po juo uzrasyti notifikuotosios jstaigos numer;.

SERTIFIKATO PABAIGA
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