
Certi】cate of Conformance

合格证书
Date Released:

出货日朔 :
2023ˉ 12ˉ 26

DOcume口t"umbeⅡ

文件绾号 :
DHˉ0∞03709

Prα灿ct"ame:

产品名称 :
ECC CAB1E

Customer"ame:

客户名称 :
:̌^MED

Customer Part Number:

客户零件号 :
乙4Cˉ68660

Customer Part Reˇ:s∶on:

客户孑件号版本 :
B

Customer Drawing Numbe"

客户图纸纪号 :
14CˉG8660

Customer Drawlng Reˇ ∶sIo":

客户图纸版本:
B

Purchase0rder"o:

订购单号码 :
ρ̌ m34o3

LOt Numbe"

批号 :
150998

Qua"t:":

效且:
2000PCs

Date Code:

生产日期代码 :
202⒊ 12ˉ 15

″ofef nrr ecords m臼sr rneef fr,e

c“佑re″edJ四′TeCh"orogfes ρ o"ggⅡ口n,Co。、二吨
X∶ nhu lndustrial Park Dengwu`川 llage,CVaotou TOwn、

Car"sle Med:caI technologies certi们 es the product being

provided:η eets app"cable specincations"sted above having the

test resu"s and rnateriaIs"sted beIOw and has been

manu%dured in accordance w⒒h Is01348⒌ 2016Qua∶ ity

system requiremen‘ and FDA current Good Manufacturing

Practices21CFR Par182o。

Cad‘h Med℃al TechnoI°Jes证明所提供的产品符合上面列
出的适用规格,下面列出的测试结果和材料,并根据 ⒖o
1308⒌ 201s质量体系要求和 FDA当前的 Good
Manufactu"ng PracuCes21cFR Pa吐 8zO进行制造 。

NAME OFTEsT

测试名称

sPEC∶ F∶CATlo"s OF TEsT 。oR。 TEsT PROCEDVRE^"D REˇ IsIo"

测试°或°测试程序和修订的规范

Con刂nu"连续性测试 No open orno sho",
H卜pot高压测试 1000VAC/0.25mA

hsuhuon re引 stance绝缘电阻 100Mohm/DC500V

CABLE COMPo"E"Ts

电缆组件

MATERl^1sPEC:FlCATIo"s

材质规格

CabIe Material PU

P丨ug ECG plug,nontoxic PVC90+/ˉ 5shore A

B!ock Mate"al PU601艹 5shore A

HOusing of connector Material PVC90+/-5shore A

Connector/snapper stainIess steeI
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认证人 :
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’
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Qud"Representauve Name质量代表姓名     ggnature签名 Date日期

Th∶s doCumeⅡt con0Ins proρ rIOtary informauo"that may not bo roproduCed,臼 ansCrIbed or
conˇθyod in any way orfor a"y ρurρogo、″ithoutthθ ρ

"or wduon consθ
nt of Carlislθ  Ⅲθd∶ Cal。



Mate:· ial Declarat∶ on of COmpⅡ ance

材料声明

啷 踟

锣

Date Released:

出货日期 :
2023ˉ12ˉ26

D∝ume"t"umber:

文件绾号 :
DHˉ00003909

Produd1"ame:

产品名称 :
ECC GABLE

C"stomer"ame:

客户名称 :
V∶

^MED
Customer Pa""umbeⅡ

客户零件号 :
14Cˉ68660

Customer Part ReˇIs:on:

客户平件号版本 :
B

Customer DrawIng"umbe"

客户图纸编号:
14Cˉs8660

Customer DrauⅡ nB Reˇ∶sion:

客户图纸版本:
B

ⅣofeJ A″ records musr"eef仂 e req画臼me冖rs of Good吻
"初
g PnCJce0`QA-027

Cgr`】亻e″ed⒘cσ
`Tech″

orogfes rDo"ggⅡ口n,Co。、二吨
No,2`C丬 aOIOng ROad`Xinhu IndustriaI Park Dengwu、

"llage`Qiaotou TOwn、 DOngguan City`

Guangdong,PR China523533

CarⅡsle Medical Technologies certifies the produd identified above has been rnanufactured in

accordance、″ith the fo"owing requ∶ rements:

Restdct∶ on of Hazardous substances ⅡrectⅡ e European U"∶ on ReguIat∶on【check曲ose曲 gt口ppryl

因 Ro"s2。 O DireCtˇe2011/65/EU and ksamendments(EU)2015/863

Registration,Eˇ aluat∶ on'Author∶ zat∶on,amd Restriction of ChenlicaIs Icheck whe″ 忙口pp拓es】

□ REACH European Union Regu丨 ation(EC)1907/2006

Cad‘k Med℃al TechndoJes证 明上述产品符合以下要求

欧盟有害物质指令限制条例 [检查适用的顶目]
因 Ro"s2。 0指令⒛11/65/EU及其修正指令(EU)2015/863

化学品的注册,评估,授权和限制[在适用时进行检查]
□ REAc"欧盟法规 (EC)1gO,/zO06

Ce"`eJ0罗
认证人 :

Har,γ Liu |/c〃哕~r'△ ˇ △';,r⒎
.以

Date日期Qual"Representauve Name质 量代表姓名 sgnature签名
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