T. JUDE MEDICAL

Il priedas
Atitikties deklaracija

GAMINTOJAS St. Jude Medical
14901 DeVeau Place

Minnetonka, Minnesota, 55345-2126 JAV

ATSTOVAS St. Jude Medical Coordination Center BVBA
EUROPOJE The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
1935 Zaventem
Belgija
GAMINYS SJM supléSomi introdiuseriai: 405100, 405104, 405108, 405112,

405116, 405118-405120, 405122, 405124, 405128, 405129, 405132,
405136, 405144-405147, 405149, 405153, 405154, 405254, 405256,
405258, 405259, 405269, 405270, 405400, 405404, 405408, 405412,
405416, 405418, 405420, 405422, 405424, 405428, 405444

KLASIFIKAVIMAS Il klase, 6 taisyklé pagal Direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (su pakeitimais,
padarytais Direktyva 2007/47/EB) |X prieda

Skelbiame, kad platinamas pirmiau nurodytas CE Zenklu pazenklintas gaminys atitinka Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél
medicinos prietaisy nuostatas. Visi patvirtinamieji dokumentai saugomi gamintojo patalpose.

Si deklaracija yra grindziama patvirtintos susijusiy gaminiy projektavimo, gamybos ir galutinés kontrolés kokybés sistemos taikymu
pagal Direktyvos 93/42/EEB del medicinos prietaisy Il priedg (,VisiSkas kokybés uztikrinimas®).

Tvirtiname, kad paraiSka dél ty paciy gaminiy nebuvo pateikta jokiai kitai paskelbtajai jstaigai.
Sia deklaracija anuliuojama bet kokia anksgiau paskelbta deklaracija del ty paciy gaminiy.

PASKELBTOJI |STAIGA BSI
Kitemark Court

Davy Avenue, Knowhill
Milton Keynes

MKS 8PP JK

BSI Product Services
Paskelbtoji |staiga Nr. 0086

EB SERTIFIKATAS CE 576208
ZENKLINIMO CE ZENKLU PRADZIA 2013 M. VASARIO 18 D.
ISDAVIMO VIETA, DATA Minetonka, Minesota, Jungtineés Amerikos Valstijos
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Sis dokumentas yra kenfidenciali St. Jude Medical nuosavybe ir jame pateikiama privati mfﬂrmaﬂua Ja galima naudoti tik ribota paskirtimi, kuria ji buvo pateikta, ir jos negalima naudoti arba atskleisti kitiems
fiziniams arba juridiniams asmenims be ai$kaus radytinio St. Jude Medical atstovo leidimo.
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