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Scheda Tecnica 
Termometro clinico senza mercurio

La scrivente Farmac Zabban S.p.A. 

Dichiara quanto segue:

 l’articolo proposto è in possesso della Marcatura CE 1023
 appartiene alla Classe Im
 il Dispositivo Medico è conforme alla Direttiva 93/42/EEC

 Codice CND V03010199 
 Numero di Repertorio 1688492

                             
             

Marca  MED'S      Casa Produttrice WUXI MEDICAL INSTRUMENTS FACTORY Co., Ltd.

Termometro  clinico,  con astuccio  di  custodia,  a  base  di  sostanza  fluida  idonea alla  rilevazione della 
temperatura, senza mercurio. Costituito da un manicotto di vetro cilindrico a sezione ovale contenente la 
scala e la colonna termometrica, lungo 120 mm circa, con bulbo piccolo e capillare di vetro colorato e ben 
visibile contro la scala.

Codice ns. listino 2303525001N

                   Confezionamento : singolo in custodia, posto in astuccio di cartoncino.
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Organismo Notificato 1023

Repub. Ceca

Certificato CE - Garanzia di qualità della produzione

No. 19 0248 QS/NB

Il sistema di qualità del produttore

Cina

è stato certificato come conforme ai requisiti della

Direttiva 93/42/CEE
sui Dispositivi Medici, Allegato V

per la seguente categoria(e) di prodotto :

Termometro Clinico senza Mercurio

L'Organismo Notificato n. 1023 dichiara che il suddetto produttore ha implementato
un sistema di qualità per la produzione e l'ispezione finale delle rispettive categorie 
di dispositivi / dispositivo in conformità con MDD Allegato V. L'Organismo Notificato 
ha verificato questo sistema con limitazione a quegli aspetti di produzione interessati
con la conformità dei dispositivi ai requisiti metrologici. Questa parte del sistema di
garanzia della qualità è conforme ai requisiti della presente direttiva ed è soggetta
a sorveglianza periodica.

Valido dal :
Valido fino al :
Prima emissione :
Revisione :

22-05-2019
21-05-2024
22-05-2019

Data : 22-05-2019
Rappresentante dell'Organismo Notificato n. 1023
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Organismo Notificato 1023

Repub. Ceca

Allegato al Certificato CE No. 19 0248 QS/NB
rilasciato per il produttore :

Prodotto(i) :

Nome : Termometro Clinico senza Mercurio

Nome(i) commerciale(i) : 
Modello(i) :
Classe:

Stabilimento(i):

Cina

Data: 22-05-2019
Revisione: -

Cina

Termometro Clinico senza Mercurio
CR.W00

Im

GMDN: 34343

Rappresentante dell'Organismo Notificato n. 1023
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Organismo Notificato 1023

Repub. Ceca

Allegato al Certificato CE No. 19 0248 QS/NB
rilasciato per il produttore :

CinaCina

Storia del Certificato :

Revisione Data Numero di
Riferimento

Azione

22-05-2019 803602800 Certificazione

Data: 22-05-2019
Revisione: - Rappresentante dell'Organismo Notificato n. 1023
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Sistema di Gestione della Qualità
EN ISO 13485:2016

Registrazione No.: SX 2021367-1

Azienda: Wuxi Medical Instrument Factory
Co. Ltd.
No. 43, Xixin Road, Zhangjing, Xibei Town,
Wuxi City,
214194 Jiangsu
Cina

Scopo: Fabbricazione e Distribuzione di Tamponi imbevuti di alcool, Termometri 
clinici senza mercurio, Sfigmomanometri, Stetoscopi

Certificato

L'Organismo Notificato TUV Rheinland LGA GmbH certifica che la sopracitata azienda ha stabilito ed applica un sistema 

Sono state fornite le prove che i requisiti specifi dei sopramenzionati standards sono stati pienamenti soddisfatti.

Rapporto No.: 244310593-200
Data Effettiva: 13-05-2021
Data di Scadenza: 

di gestione della qualità per dispositivi medicali.

Il sistema di gestione della qualità è soggetto a sorveglianza annuale.

18-03-2024
Data di Emissione: 13-05-2021

Germania


