ST. JUDE MEDICAL

DIREKTYVA 90/385/EEB
II PRIEDAS
ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gamintojas:
,,St. Jude Medical“ (kokybés sistemos sertifikatas I7 12 08 14607 158)

..,Cardiac Rhythm Management Division*
159 Valley View Court

Sylmar, CA 91342

JAV

Mes deklaruojame, kad priede iSvardyti prietaisai atitinka tokius Bendrijos suderintuosius teises

aktus:
o 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos Direktyva dél $aliy nariy teisés akty, susijusiy su
aktyviaisiais implantuojamais medicinos prietaisais, suvienodinimo.
e 1999 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 1999/5/EB dél radijo rysio
jrenginiy ir telekomunikacijy galiniy jrenginiy bei abipusio jy atitikties pripaZinimo.

Visg susijusig dokumentacijg galima gauti i§ ES jgaliotojo atstovo:
St. Jude Medical Coordination Center BVBA

The Corporate Village
Da Vincilaan, 11 Box F1
1935 Zaventem

Belgija

+32 2 774 6811

Priede pateikiamas prietaisy, kuriems galioja §i deklaracija, saraas, jskaitant gaminio apradyma,
gaminio kategorijg, modelio numerius ir atitinkamus GMDN ir UMDNS kodus.

Bilidami gamintoju mes deklaruojame, kad priede i3vardyti gaminiai atitinka EB atitikties sertifikato
II priedo 3 skirsnj I7 13 08 14607 139.

Nuorodos | atitinkamg (-us) konstrukcijos patikrinimo (II priedas, 4 skirsnis) sertifikata (-us)
pateiktos priede.

Pirmiau minétus sertifikatus i8davé notifikuotoji jstaiga Nr. 0123 .. TUV SUD Product Service
GmbH", Zertifizierstelle, Ridlerstrafe 65, 80339 Miinchen, Vokietija.

UZ Sios atitikties deklaracijos iSleidima atsakinga tik ,.St. Jude Medical®.
/parasas/ 2014 m. vasario 6 d.

Elisabeth Neely Data:
Viceprezidenté, Teisinis reguliavimas
.St. Jude Medical“, IESD
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Priedas

Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos prietaisy, kuriems galioja deklaracija, sarasas

3-Cia klase

Prietaiso tipas | Gaminio apraSas | Modelio | GMDN UMDN | Konstrukcijos patikrinimo
numeris | kodas kodas | sertifikato Nr.

Stebéjimo ir | SJM atitinkantis | DM2100 | 47804 13988 | I7 13 08 14607 139

jraSymo implantuojamasis

sistema, Sirdies

salyginai monitorius

skirta naudoti

MRT

aplinkoje

Stebéjimo ir | SJM atitinkantis | DM2102 | 47804 13988 | 17 13 08 14607 139

jraSymo implantuojamasis

sistema, Sirdies

sglyginai monitorius

skirta naudoti

MRT

aplinkoje
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