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ANEXO del CERTIFICADO EC

Anexo del Certificado no Valide hasta
10000438818-PA-NA-CHN Rev.0 27 Mayo 2024

Este es el Anexo del Certificado EC emitido para el fabricante:
SWS Hemodialysis Care Co., Ltd.

coincidiendo con el lanzamiento inicial :

Directiva del Consejo 93 / 42 /| EEC sobre dispositivos médicos, como
modificado

Con base en la evaluacidon y/o auditoria realizada, se aceptaron los siguientes cambios en la
certificacién ya que se ha establecido el cumplimiento de la Directiva del Consejo 93/42/EEC sobre
Dispositivos Médicos.

Se ha aceptado un nuevoEU representante de autorizacion , que sustituye al que figura en el
certificado.

EU representante de autorizacion: |

MedPath GmbH, Mies-van-der-Rohe-Strasse 8, 80807 Munich,Germany

Historia de Anexo

Revisién Descripcion Fehca de emisién
0.0 Cambio de EU representante de autorizacién 21 febrero 2024
Lugar y fecha: Autoridad emisora.
Hevik, 21 febrero 2024 DNV Product Assurance AS - Notified Body 2460

Veritasveien 1, 1363 Havik, Norway
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