[bookmark: _GoBack] 	Dyrektor
Podpis:
QINHUANGDAO, 2020-06-18
Miejsce i data deklaracji:

	[bookmark: CONTEC_MEDICAL_SYSTEMS_CO.,_LTD]CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD
PRODUCENT:	Ul. Qinhuang West 112, Strefa rozwoju gospodarczego i technicznego, Qinhuangdao, Prowincja Hebei,
CHIŃSKA REPUBLIKA LUDOWA
[bookmark: Electrocardiograph__ECG1200G]Urządzenie medyczne:	Elektrokardiograf	ECG1200G
Klasyfikacja - Załącznik IX:	Klasa IIa, punkt 10
Tryb oceny zgodności:	Załącznik II za wyłączeniem sekcji 4

	My, (CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD), niniejszym oświadczamy, że określone powyżej urządzenia medyczne spełniają wymogi prawa krajowego i dyrektywy 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993, dotyczącej urządzeń medycznych;
w tym, na dzień 21 marca 2010, nowelizacji 2007/47/EWG
Wszelka dokumentacja związana z tym faktem przechowywana jest w miejscu produkcji.

	
Zgodność ze standardami: Patrz: załączona lista (zharmonizowanych - EN) standardów dla których można udokumentować zgodność.

	
Jednostka notyfikowana:	TÜV SÜD PRODUCT SERVICE GMBH RIDLERSTR 65, D-80339 Monachium, Niemcy

Numer identyfikacyjny	[image: ]   0123
Deklaracja(/e) zgodności:	 G1 050972 0050 Wer.04
Europejski przedstawiciel:	Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy




Data nadania oznaczenia CE:	 	2012-04-20	(data lub partia produkcyjna lub numer seryjny)
Deklaracja zgodności z Dyrektywą KE 93/42/EWG  o urządzeniach medycznych
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Załącznik; lista (zharmonizowanych - EN) standardów
	Nr
	Sygnatura
	Nazwa standardu

	1
	
IEC 60601–1:2012
	Medyczne urządzenia elektryczne Część 1: Wymagania ogólne dotyczące bezpieczeństwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego


	2
	
IEC 60601-1-2:2014
	Medyczne urządzenia elektryczne -- Część 1-2: Wymagania ogólne dotyczące bezpieczeństwa podstawowego - Norma uzupełniająca: Kompatybilność elektromagnetyczna - Wymagania i badania


	3
	
IEC 60601-1-6:2013
	Medyczne urządzenia elektryczne -- Część 1-6: Wymagania ogólne dotyczące bezpieczeństwa podstawowego - Norma uzupełniająca: Kompatybilność elektromagnetyczna: Użyteczność


	
4
	
IEC 60601-2-25:2011
	Elektryczne wyposażenie medyczne - Część 2-25: Szczegółowe wymagania bezpieczeństwa elektrokardiografów


	
5
	
IEC 62366–1:2015
	Urządzenia medyczne — Zastosowanie inżynierii użyteczności do urządzeń medycznych

	
6
	
IEC 62304:2015
	
Oprogramowanie wyrobów medycznych — Procesy cyklu życia oprogramowania
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