Traducere din limba engleza in limba romana

DECLARATIE DE CONFORMITATE
CU DIRECTIVA CONSILIULUI 93/42/CEE
PRIVIND DISPOZITIVELE MEDICALE

PRODUCATOR: CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD
No0.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical
Development Zone, Qinhuangdao, Hebei Province,

REPUBLICA PUPULARA CHINEZA

DISPOZITIV MEDICAL: Pulsoximetru, CMS50D

CLASIFICARE - ANEXA IX: Clasall b, Regula 10

PROCEDURA DE EVALUARE

A CONFORMITATII: Anexa Il, cu exceptia capitolului 4

SOCIETATEA SUBSCRISA (CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD), DECLARA
PRIN PREZENTA CA DISPOZITIVELE MEDICALE MENTIONATE SUNT IN
CONFORMITATE CU PREVEDERILE DIRECTIVEI CONSILIULUI 93/42/CEE DIN
14 IUNIE 1993 PRIVIND DISPOZITIVELE MEDICALE, TRANSPUSE IN
LEGISLATIA NATIONALA; DE ASEMENEA, SUNT CONFORME CU
MODIFICARILE ADUSE DE DIRECTIVA CONSILIULUI 2007/47/CEE DIN DATA DE
21 MARTIE 2010;

INTREAGA DOCUMENTATIE JUSTIFICATIVA ESTE PASTRATA LA SEDIUL
PRODUCATORULUIL.

STANDARDE APLICATE: CONSULTATI LISTA ANEXATA A STANDARDELOR (EN
- ARMONIZATE) PENTRU CARE POT FI FURNIZATE DOVEZI DOCUMENTATE
PRIVIND CONFORMITATEA.

ORGANISM NOTIFICAT: TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH
RIDLERSTR 65, D-80339 MUNCHEN, GERMANIA

NUMAR DE IDENTIFICARE: C€ 0123
CERTIFICAT (-E) (CE): G1 16 06 50972 050

EC |REP

REPREZENTANT EUROPEAN: Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europe) Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germania

Inceputul marcajului CE: 04-11-2008 (Data sau lotul sau numarul de serie)

LOCUL $§I DATA DECLARATIEI: QINHUANGDAO, 01-11-2016
SEMNATURA: s.s. indescifrabil (Presedinte)
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
CU DIRECTIVA CONSILIULUI 93/42/CEE
PRIVIND DISPOZITIVELE MEDICALE

Anexa: lista de standarde (EN armonizate)

NR. Referinta

Denumire

1 IEC60601-1: 2012

Aparate electromedicale - Partea 1: Cerinte
generale de securitate de baza si
performante esentiale

2 EN 60601-1-2:2007
(IEC60601-1-2:2007)

Aparate electromedicale — Partea 1-2: Cerinte
generale de securitate de baza si

performante esentiale - Standard colateral:
Compatibilitate electromagnetica - Teste si incercari

3 EN 60601-1-6:2010
(IEC 60601-1-6:2010)

Aparate electromedicale — Partea 1-6: Cerinte
generale de securitate de baza si

performante esentiale - Standard colateral:
Operabilitatea

4 EN 60601-1-11:2010

Aparate electromedicale — Partea 1-11: Cerinte
generale de securitate de baza si

performante esentiale - Standard colateral: Cerinte
pentru aparatele electromedicale si sisteme
electromedicale utilizate la domiciliu

5 EN 62366:2008

Dispozitive medicale - Aplicatii ale utilizarii ingineriei
tehnologice in aparatele medicale

6 ISO 80601-2-61: 2011

Aparate electromedicale — Partea 2-61: Cerinte
particulare de securitate de baza si
performante esentiale pentru pulsoximetre

7 EN 62304:2006

Software pentru dispozitive medicale -
Procesele ciclului de viata ale software-ului
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Subsemnata Adriana-loana Nacu, traducator autorizat de Ministerul Justitiei, avand autorizatia nr.
14423/2005, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza in limba romana, ca textul
prezentat a fost tradus complet, fara omisiuni, si ca, prin traducere, inscrisului nu i-a fost denaturat

continutul si sensul.




