EK Megfeleloségi nyilatkozat

INNOMED

EC Declaration of conformity

1. A GYARTO
neve, cime:
Name and address of

Innomed Medical Zrt.

1146 Budapest, Szabo J. u. 12., Hungary

MANUFACTURER:
2. A nyilatkozat CardioAid-1 AED Defibrillator
targya:
Subject of declaration = CardioAid-1 AED Defibrillator
(product):
GMDN-kéd: 47910 Nem ujratolthetd, nyilvanos félautomata kiilsé defibrillator
GMDN code: 47910 Non-rechargeable public semi-automated external defibrillator
3. A GYARTO kizarolagos feleldsséggel kijelenti, hogy The MANUFACTURER herewith declares under his sole

a fent megnevezett termék MEGFELEL a tanécsi iranyelv
93/42/EEC (1993. jinius 14.) 2007/47/EC direktivaval
kiegészitett orvostechnikai eszk6zokrol szol6 iranyelvében és a
4/2009. (III. 17.) EiM rendeletben foglalt alapvetd
kovetelményeknek.

A Gyart6é kinyilvanitja és biztositja, hogy a II. b. osztalyba
tartozo termékeket a VII. melléklet 3. pontjadban emlitett
miiszaki dokumentacionak megfeleléen gyartotta, és azok
megfelelnek az ezen iranyelvben eldirt, rajuk vonatkozo
kovetelményeknek.

responsibility that the above-mentioned product MEETS the
provisions of essential requirements of the Council Directive
93/42/EEC of 14 June 1993 as amended by Directive
2007/47/EC concerning medical devices and 4/2009. (I1L. 17.)
EiiM regulation.

The Manufacturer ensures and declares that the products in
Class II. b are manufactured in conformity with the technical
documentation referred to in Section 3 of Annex VII and meet
the requirements of this Directive which apply to them.

4. Alkalmazott szabvanyok/Applied standards

IEC 60601-1:2005

ISO 7010:2019

IEC 60601-1-2:2014

EN 1789:2020

IEC 60601-1-6:2010/A1:2013

EN 1041:2008+A1:2013

IEC 60601-2-4:2010

ISO 14971:2007

IEC 62304:2006/A1:2015

ISO 15223-1:2016

IEC 62366-1:2015

ISO 13485:2016

5. Kiegészit6 informaciok

Osztalyba sorolas: ILb osztaly: MDD 93/42/EEC iranyelv [X.
melléklet 9. szabaly:

Megfeleloség-értékelés: A Tanacs 93/42/EGK iranyelve (1993.
junius 14.) az orvostechnikai eszk6zokr6l II. mellékletének

(Teljeskorii mindségbiztositas) 4. szakasz nélkiil
Minéségiranyitasi rendszer: MSZ EN ISO 13485:2016
Kijelolt szervezet neve, cime: SGS Belgium NV

SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerp, Belgium
Tel: +32 (0)3 545-48-48, fax: +32 (0)3 545-48-49
Azonositéja: 1639

Tanusitvany szima: HU19/8463

Ervényessége: 2024.05.24.

Megjegyzés: -

Additional information

Classification: Class ILb: rule number 9. of ANNEX IX. of
MDD 93/42/EEC

Conformity assessment: Annex II. (Total quality assurance)
Section 4 does not apply of the Council Directive 93/42/EEC
of 14 June 1993 concerning medical devices.

Quality Management System: EN ISO 13485:2016

Name and address of the Notified Body: SGS Belgium NV
SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerp, Belgium

Tel: +32 (0)3 545-48-48, fax: +32 (0)3 545-48-49

NB identifier: 1639

Number of the certificate: HU19/8463

Validity: 2024.05.24.

Kelt/Date: Budapest, 2026.07.27.

C€1639

Remark: -
Dévai

’SZQ Endre

Dévai Endre
Elnok-Vezérigazgatd / Chairman CEO
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