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Vollständiges Qual¡tätssicherungssystems - Fu qualw assurance system
93/42IEWG Anhang ll Abschn¡tt 3 - 93/42/EEC Annex Il section 3

Hersteller:
Manufacturcr

EMCOOLS
Emergency Medical Cooling Systems AG
W¡ener Straße 128
2511 Pfaffstätten

raÝ
AUSTRIA

Thermometer, elektron¡sch, kontinuierl. (14{134)
Th eÍm o m eters, E I ectro n i c, Co nti n u o u s

D¡eses Zertif¡kat gilt nur für Produkte und Fertigungssü¡tten d¡e ¡m
Anhang zum Zert¡f¡ket engeführt sind. - This certificatè is valid for
products and lacilities l¡sted in annex to ceñificate only.

Bemerkungen
Rema¡ks:

Hiermit beschein¡gt d¡e TÜV AUSTRIA SERVICES GMBH ats benannte Stelle (lD-Nr.0408), dass das
vollstând¡ge Qual¡tätss¡cherungssystem des/der oben angeführten Produktes/Produktkategorie überprüft
wurde und den Anforderungen nach Anhang ll (Abschnitt 3) der R¡chtlinie 93/42lEWc über
Med¡z¡nprodukte entspricht- Für d¡e CE-Kennze¡chnung und lnverkehrbringung der Produkte können
abhãng¡g von Zweckbestimmung und Klass¡fiz¡erung zusätzl¡che Zert¡f¡kate notwend¡g se¡n.
TUV AUSTRIA SERy/CES GMBH as notified body (lD-No.0408) ceft¡Íies that the fu quality ass¿rance
system of the above ment¡oned product/product category has been exam¡ned and meets the relevant
requ¡rements of annex ll (section 3) of the d¡rect¡ve 93/4ZEEC on med¡cal dev¡ces. For CE-marking and
plac¡ng on the matket add¡tional ceft¡f¡cates could be requ¡red depending on intended purpose and
class¡f¡cat¡on of the product.

Produktkategorie:
Ptoduct category:

09MT0239WRO

Ber¡cht Nr:
Report No.:

10.08.2009

Erstausstellung
First issue

10.08.2009

Datum der Ausstellung
Date of ¡ssue

Hypo-/Hyperthermiegerät, mob¡l (1 7-2071
H y polH y pe rth e rm ¡ a U n its, M obi I e

D¡pl.-lng. Michael Pölzleitner
Zert¡fizierungsbeaufr ragter
Cedif¡cation re pre se ntat¡ve
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Ende der Gùlt¡gkeit
End of val¡d¡ty
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