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Atitikties deklaracija

Gamintojas:

St. Jude Medical (Kokybés sistemos sertifikatas 11 14 05 14607 184)
Sirdies ritmo reguliavimo skytius

15900 Valley View Court

Sylmar

Kalifornija 91342

JAV

tenkina Europos Sgjungos Aktyviy implantuojamy medicinos prietaisy direktyvos AIMDD,
90/385/EEB / 2 priedo reikalavimus, atitinkanc¢ius nacionalinius teisés aktus.

[galiotas EB atstovas:

St. Jude Medical Sirdies ritmo reguliavimo skyrius
Koordinavimo centras BVBA

The Corporate Village

Da Vincilaan 11 Box F1

1935 Zaventem

BELGIJA

Mes, atstovaujantys gamintojg, Siuo dokumentu patvirtiname, kad produktg (-us),
nurodyta(-us) Priede, apima EB sertifikato numeris 17 14 11 14607 159, ir jis (Jie)
atitinka taikomus reikalavimus, jskaitant CE Zenklinima, ir pagrindinius AIMDD
90/385/EEB/ reikalavimus, atitinkan¢ius nacionalinius teisés aktus. AukS¢iau nurodyti
sertifikatai buvo i§duoti patvirtintos organizacijos 0123; TUV SUD Product Service,
Ridlerstr. 65, 80339 Miunchenas, Vokietija.

Mes taip pat patvirtiname, kad taikomi produktai, i1Svardyti Priede, tenkina galiojancius
reikalavimus, jskaitant CE zenklinima ir kitus Radijo ir televizijos terminalinés jrangos
direktyvos R&TTED, 1999/5/EB / reikalavimus, atitinkan¢ius nacionalinius teisés aktus.

Vieta: Sylmar, JAV Data: 2014 m. gruodzio 18 d.

/ para$as /

Elisabeth Neely
Viceprezidenté kontrolei
St. Jude Medical, CRMD
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FORIN TR LESY RISK

Priedas prie atitikties deklaracijos

Toliau iSvardyti produktai yra patvirtinti EB sertifikatu, kurto numeris 17 14 11 14607 159

Prietaisas, pavadinimas Modelio Nr. GMPN kodai
Frontier™ ]I 5596 47265
Identity™ Adx XL DR 5386 47265
Identity™ Adx DR 5380 47265
Identity™ AD x SR 5180 47267
Identity™ ADx XL DC 5286 47265
Identity™ ADx VDR 5480 47265
Microny II SR+ 25257 47267
Microny K SR 2535K 47267
Verity™ ADx XL DR 5356, 5357TM/S 47265
Verity™ ADx XL SR 5156, 5157TM/S 47267
Verity™ ADx XL SC 5056 47267
Verity™ ADx XL DC 5256 47265
Verity™ ADx XL VDR 5456, 54561 47265
Victory™ DR 5810 47265
Victory™ SR 5610 47267
Zephyr™ XL DR 5826 47265
Zephyr™ DR 5820 47265
Zephyr™ SR 5620 47267
Zephyr™ XT SR 5626 47267
Accent™ SR PM1110 47267
Accent™ SR RF PM1210 47267
Accent™ DR PM2112 47263
Accent™ DR RF PM2212 47265
Anthem™ PM3112 47263
Anthem™ RF PM3212 47263
Accent™ ST PM1122, PM1222 47267
Accent™ ST PM2122, PM2222 47265
Sustain™ XL SR PM1136 47267
Sustain™ XL SC PM1134 47267
Sustain™ XL DR PM2136 47265
Sustain™ X[ DC PM2134 47265
Assurity™ PM1240 47267
Assurity™ + PM1260 47267
Assurity™ PM2240 47265
Assurity™+ PM2260 47265
Endurity™ PM1160 47267
Endurity™ PM2160 47265
Allure™ PM3120 47263
Allure™ RF PM3222 47263
Allure Quadra™ PM3140 47263
Allure Quadra™ RF PM3242 47263
Allure Quadra MP™ PM3160 47263
Allure Quadra MP™ RF PM3262 47263
Assurity MRI™ PM1272 47267
Assurity MRI™ PM2272 47265
Endurity MRI™ PM1172 47267
Endurity MRI™ PM2172 47265
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Endurity™ PM1162 47267

Endurity™ PM2162 47265
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