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CERTYFIKAT CE
SYSTEM ZAPEWNIENIA JAKOSCI PRODUKCII

Nr certyfikatu: Nr projektu: Wazny do
10000400560-PA-NA-CHN Rev.0.0 PRJN-189004-2020-PA-CHN 27 maja 2024 r.

Celem jest potwierdzenie, ze system jakosci

Shenzhen Ruiankang Technology Co., Ltd.
Floor 4, Building A, NO.10 Shibi Hongling Industrial Area, Liulian Community, Pingdi
Street, Longgang District, Shenzhen

Do projektowania, produkcji i kontroli/testowania produktéw koricowych:
TERMOMETR NA PODCZERWIEN

Zostat oceniony w odniesieniu do:

Procedura oceny zgodnosci opisana w zataczniku Il z wytgczeniem sekcji 4 Dyrektywy
Rady 93/42/EWG w sprawie wyroboéw medycznych, z poprawkami

i zostata uznana za zgodna.

Szczegdty dotyczace produktéw i warunkéw certyfikacji sg podane na nastepnej stronie.

Miejsce i data: Dla organu wydajacego:
Hgvik, 09 marca 2021 Jednostka notyfikowana 2460
DNV Product Assurance AS
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Jurysdykcja

Stosowanie Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r., przyjetej jako "Forskrift om
Medisinsk Utstyr" przez norweskie Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spotecznej.

Historia certyfikatu:

Wersja Opis Data wydania

0.0 Oryginalny certyfikat 09 marca 2021

Produkty objete niniejszym certyfikatem:
Opis produktu Nazwa produktu Klasa
Termometr na podczerwien RAK-F101, RAK-F102, RAK-F103, RAK-F104, RAK-F105 la

Petna lista urzgdzen zostata ztozona w Jednostce Notyfikowanej

Miejsca objete niniejszym certyfikatem

Nazwa miejsca Adres

Shenzhen Ruiankang Technology Co., Ltd. Floor 4, Building A, NO.10 Shibi Hongling Industrial
Area, Liulian Community, Pingdi Street, Longgang
District, Shenzhen

Upowazniony przedstawiciel UE
Wellkang Ltd, Enterprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd. Derry, BT48 8SE, Northern Ireland, UK
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Zasady i warunki
Certyfikat podlega nastepujgcym warunkom:

Kazdy producent (patrz 2001/95/EC dla doktadnej definicji) jest odpowiedzialny za szkody
spowodowane przez wady jego produktu(éw), zgodnie z dyrektywg 85/374/EWG, z
pdzniejszymi zmianami, dotyczgcy odpowiedzialnosci za wadliwe produkty.

Certyfikat jest wazny wytgcznie dla produktéw i/lub zaktadéw produkcyjnych wymienionych
powyzej.

Producent wypetni zobowigzania wynikajgce z zatwierdzonego systemu jakosci i utrzymywac
go w taki sposdb, aby pozostawat odpowiedni i skuteczny.

Producent powinien informowac¢ Jednostke Notyfikowang o wszelkich zamierzonych
aktualizacjach systemu jakosci, a Jednostka Notyfikowana oceni zmiany i zdecyduje, czy
certyfikat pozostaje wazny.

Przeprowadzane bedg okresowe audyty w celu sprawdzenia, czy Producent utrzymuje i stosuje
system jakosci. Jednostka Notyfikowana zastrzega sobie prawo, na zasadzie wyrywkowej lub na
podstawie podejrzenia, do przeprowadzenia niezapowiedzianej kontroli.

Nastepujace czynniki moga spowodowaé uniewaznienie niniejszego certyfikatu:

Zmiany w systemie jako$ci majgce wptyw na produkcje.
Okresowe audyty, ktére nie odbyty sie w dozwolonym terminie.

Deklaracja zgodnosci i oznakowanie produktu

Po spetnieniu powyzszych warunkéw producent moze sporzadzi¢ deklaracje zgodnosci WE i zgodnie z
prawem umiesci¢ na produkcie znak CE wraz z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej.

Koniec certyfikatu



DNV
ZAtACZNIK DO CERTYFIKATU EC

Nr certyfikatu: Wazny do
10000400560-PA-NA-CHN Rev.0.0 27 maja 2024 .

Niniejszy dokument jest zatgcznikiem do certyfikatu EC, wydanego dla producenta:

Shenzhen Ruiankang Technology Co, Ltd.

pierwotnie wydany zgodnie z:
Dyrektywa Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych,
z poprawkami

Na podstawie przeprowadzonej oceny i audytu, nastepujgce zmiany w certyfikacji zostaty
zaakceptowane jako zgodnosc¢ z Dyrektywg Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobdw medycznych.

Przyjeta zmiana adresu firmy na inny, ktdry zostat podany w certyfikacie.

Nazwa miejsca Adres

Shenzhen Ruiankang Technology Co., Ltd. Floor 1 and 2, No.8, Zhugushi Chunyang
Industrial Park, Wulian Community, Longgang
Street, Longgang District, Shenzhen City,
Guangdong, China

Nie wprowadzono zadnych zmian w certyfikacji MDD, podstaw certyfikacji ani dziatarn wykonywanych
w celu zachowania certyfikacji.

Akredytacja z Norweskg Akredytacjg przestanie obowigzywac od 01 stycznia 2022 r. a znak akredytacji
nie bedzie wazny.

Historia zatacznika
Wersja Opis Data wydania
0.0 Usuniecie norweskiej | 29 marca 2022
akredytacji i zmiana adresu
firmy
Miejsce i data: Dla organu wydajacego:
Hgvik, 29 marca 2021 DNV Product Assurance AS - Jednostka notyfikowana 2460

Veritasveien 3, 1363 Hovik, Norway
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