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DISPOZITIV MEDICAL. Sfigmomanometru electronic, CONTECO08C

CLASIFICARE - ANEXA IX: Clasa Il a, Regula 10

RUTA DE EVALUARE A CONFORMITATII: Anexa Il excluzand capitolul 4

NOI, (CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD) DECLARAM PRIN PREZENTA CA DISPOZITIVELE
MEDICALE DECLARATE. RESPECTA TRANSPUNEREA IN LEGEA NATIONALA A DISPOZITIILOR
DIRECTIVEI CONSILIULUI 93/42/CEE DIN 14 [UNIE 1993 PRIVIND DISPOZITIVELE MEDIALE; INCLUSIV,
LA DATA DE 21 MARTIE 2010, MODIFICARILE PRIN DIRECTIVA CONSILIULUI 2007/47/CEE TOATE
DOCUMENTATIA SUPORTANTA SE PASTREAZA LA SEDIUL PRODUCATORULUI.

STANDARDE APLICATE: VEZI LISTA ANEXA A STANDARDELOR (ARMONIZATE -EN)
PENTRU CARE SE POT AFACE DOVA DOCUMENTATA DE CONFORMITATE.
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Anexa: lista standardelor (armonizate - EN).

NR. Referinta Titlu
EN 60601-1:
1990+A1:1993+A2:1995
1 (IEC60601-1:1988+A1:1001+A2 Dispozitive medicale Partea 1: Cerinte generale de siguranta
:1995)
Echipamente electrice medicale - Partea 1-2: Cerinte
2 EN 60601-1-2: 2007 generale pentru siguranta de baza si performanta esentialé -
(IEC60601-1-2:2007) Standard colateral: Compatibilitate electromagnetica - Cerinte
si teste
3 EN 60601-1-4:1996+A1:1999 Dispozitive medicale Partea 1-4: Cerinte generale pentru
(IEC 60601-1-4:1996/A1:1999) siguranta - Echipamente electrice medicale programabile
EN 60601-1-6:2007 Echipamente electrice medicale - Partea 1-6: Cerinte
4 . generale pentru siguranta de baza si performanta esentiala -
(IEC 60601-1-6:2006) Standard colateral: Utilizare.
EN 1SO 99192009 Echipamente electrice medicale - Cerinte particulare pentru
S (SO 9919:2005) siguranta de baza si performanta esentiald a echipamentelor
pulsoximetre de uz medical
6 EN 1060-1-1995+A2-2009 Tensiometre non-invazive - Partea 1: Cerinte
generale
Tensiometre neinvazive - Partea 3: cerinte suplimentare
7 EN 1060-3:1997+A2:2009 pentru sistemele electromecanice de masurare a tensiunii
arteriale
8 EN 62304:2006 Software pentru dispozitive medicale — Procese ciclului de

viata al software-ului
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