DEKLARACJA ZGODNOSCI
ZGODNIE Z DYREKTYWA 93/42/EEC
DOTYCZACA WYROBOW MEDYCZNYCH

PRODUCENT: CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD
No.112 Qinhuang West Street, Economic &Technical
Development Zone, Qinhuangdao, Hebei Province,
PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

URZADZENIE MEDYCZNE: Pulsoksymetr elektroniczny
CONTECO08D/CONTECO8E

KLASYFIKACJA - ZALACZNIK IX: Class lla, Rule 10

PROCEDURA OCENY ZGODNOSCI: Zatgcznik 1l z wyjgtkiem 4

My, (CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD) niniejszym oswiadczamy, ze okreslone wyroby
medyczne spetniajg wymogi transpozycji do prawa krajowego, przepisow Dyrektywy Rady
93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobdw medycznych; w tym, w dniu 21 marca
2010 r., zmiany wprowadzone Dyrektywa Rady 2007/47/EEC. Wszystkie dokumenty pomocnicze sg
przechowywane w siedzibie producenta.

Obowigzujace normy: patrz zatacznik do listy (zharmonizowanych - EN) norm, dla ktérych mozna
przedstawi¢ udokumentowane dowody zgodnosci.

JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA: TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH
RIDLERSTR 65, D-80339 M NCHEN, GERMANY

NUMER IDENTYFIKACYJNY: CE 0123

(EC) CERTYFIKAT(-Y): G1 050972 0050 Rev.04

UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL W UE:  Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg German

DATA ROZPOCZECIA OZNAKOWANIA CE: 2016/06/21 (data lub partia lub seria)

MIEJSCE, DATA ZLOZENIA DEKLARACII: QINHUANGDAO, 2020-06-18




DEKLARACJA ZGODNOSCI
ZGODNIE Z DYREKTYWA 93/42/EEC
DOTYCZACA WYROBOW MEDYCZNYCH

Zatacznik: lista (zharmonizowanych - EN) norm

Nr

Numer seryjny

Tytut i opis

EN ISO 13485: 2012

Wyroby medyczne - Systemy zarzgdzania jakoscig -
Wymagania do celéw przepiséw prawnych

EN ISO 14971:2012

Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem
do wyrob6w medycznych

IEC 60601-1:2005

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1: Wymagania
ogodlne dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i
zasadniczego dziatania

EN 60601-1-2: 2007

Elektryczne urzadzenia medyczne - Cze$¢ 1-2: Wymagania
ogdlne dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i
zasadniczych parametréw funkcjonalnych - Norma
uzupetniajgca: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna -
Wymagania i badania

EN 60601-1-6:2010

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 1-6: Wymagania
ogolne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego - Norma uzupetniajgca:
Uzytecznosé

IEC 80601-2-30: 2009+A1:2013

Elektryczny sprzet medyczny-

Czesc 2-30: Wymagania szczegdtowe dotyczgce
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych
dziatania zautomatyzowanych nieinwazyjnych
sfigmomanometrow

ISO 80601-2-61:2011

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 2-61: Szczegétowe
wymagania dotyczgce podstaw bezpieczenstwa i
zasadniczego dziatania wyposazenia pulsoksymetrow do
medycznego stosowania

EN 60601-1-11:2010

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 1-11: Wymagania
ogolne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego - Norma uzupetniajaca:
Wymagania dotyczace medycznych urzadzen elektrycznych i
medycznych systeméw elektrycznych stosowanych w
Srodowisku domowej opieki medycznej

EN 62304:2006

Oprogramowanie wyrobéw medycznych - Procesy cyklu
zycia oprogramowania

10

EN 62366:2008

Urzadzenia medyczne - Zastosowanie inzynierii uzytecznosci
do urzadzen medycznych

11

EN 980:2008

Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobdéw
medycznych

12

EN1041:2008

Informacje dostarczone przez producenta wyrobéow
medycznych

13

EN ISO 10993-1:2009

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 1: Ocena
i testowanie w ramach procesu zarzadzania ryzykiem
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