EK Megfeleloségi nyilatkozat

INNOMED ) .
EC Declaration of conformity

1. AGYARTO .

neve, cime: Innomed Medical Zrt.
Name and address of ] 146 Budapest, Szabé 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 B
3 A GYARTO kizarolagos felelésséggel kijelenti, hogy The MANUFACTURER herewith declares under his sole

a fent megnevezett termék MEGFELEL a tandcsi irdnyelv  responsibility that the above-mentioned product MEETS the
93/42/EEC (1993. jinius 14.) 2007/47/EC direktivaval provisions of essential requirements of the Council Directive
kiegészitett orvostechnikai eszkozokrdl szol6 iranyelvében és a  93/42/EEC of 14 June 1993 as amended by Directive
4/2009. (L. 17.) EGM rendeletben foglalt alapvetd 2007/47/EC concerning medical devices and 4/2009. (IIL. 17.)
kovetelményeknek. EiiM regulation.

A Gyart6é Kinyilvanitja és biztositja, hogy a Il. b. osztilyba The Manufacturer ensures and declares that the products in
tartozd termékeket a VIL melléklet 3. pontjéban emlitett Class IL b are manufactured in conformity with the technical
miiszaki dokumenticiénak megfelelden gyartotta, és azok documentation referred to in Section 3 of Annex VII and meet
megfelelnek az ezen irdnyelvben eldirt, rdjuk vonatkozo the requirements of this Directive which apply to them.
kdvetelményeknek.

4. Alkalmazott szabvanyok/Applied standards

[EC60601-12005 " Tso7o0l0:2009
IEC 60601-1-2:2014 ~  EN1789:2020 S
[EC60601-1-6:2010/A1:2013 EN 1041:2008+A1:2013
IEC60601-2-4:2000 ~  ~  ISO14971:2007
IEC62304:2006/A12015 —  ~  IsOIs223-1:2006
IEC62366-1:2015  _  i8O138s2006
5. Kiegészité informaciok Additional information

Osztélyba sorolds: ILb osztaly: MDD 93/42/EEC iranyelv IX.  Classification: Class ILb: rule number 9. of ANNEX IX. of
melléklet 9. szabaly: MDD 93/42/EEC

Megfeleloség-¢rtékelés: A Tandcs 93/42/EGK iranyelve (1993.  Conformity assessment: Annex II. (Total quality assurance)
junius 14.) az orvostechnikai eszkozokrél 1. meliékletének  Section 4 does not apply of the Council Directive 93/42/EEC

(Teljeskarii mindségbiztositas) 4. szakasz nélkiil of 14 June 1993 concerning medical devices.
Mindségiranyitasi rendszer: MSZ EN ISO 13485:2016 Quality Management System: EN [SO 13485:2016
Kijeldlt szervezet neve, cime: SGS Belgium NV Name and address of the Notified Body: SGS Belgium NV
SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerp, Belgium SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerp, Belgium
Tel: +32 (0)3 545-48-48, fax: +32 (0)3 545-48-49 Tel: +32 (0)3 545-48-48, fax: +32 (0)3 545-48-49
Azonositdja: 1639 NB identifier: 1639
Tantsitvany szama: HU19/8463 Number of the certificate: HU19/8463
Ervényessége: 2024.05.24. Validity: 2024.05.24.

Remark: -

Megjegyzés: -

Kelt/Date: Budapest, 2025.05.26.
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Dévényiné-Rozsa Erika

Vezérigazgato-helyettes/Deputy CEO

C€ 1639



Preklad z jazyka anglického

INNOMED ES prohlaseni o shodé

) S

1. Nazev a adresa Innomed Medical Zrt.
VYROBCE: 1146 Budapest’, Szabo J. u. 12., Mad’arsko

2. Predmét Defibrilator CardioAid-1 AED
prohlédSeni:
(vyrobek):
Kéd GMDN: 47910 Nenabijeci vefejny poloautomaticky externi defibrilator

3. VYROBCE timto prohladuje na svou vyhradni odpovédnost, Ze vyse uvedeny vyrobek SPLNUJE zakladni
pozadavky smérnice rady 93/42/EHS ze dne 14. Eervna 1993 ve znéni smérnice 2007/47/ES o zdravotnickych
prostiedcich a narizeni (ES) ¢. 4/2009 (I11. 17.).

Vyrobce ujistuje a prohlasuje, ze vyrobky ve tiidé IL b. jsou vyrobeny ve shodé s technickou dokumentaci
uvedenou v bodé 3 piilohy VII a splituji pozadavky této smérnice, které se na né vztahuji.

4, PouZité normy

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. Dalsi informace

Klasifikace: Tiida ILb: pravidlo ¢islo 9 PRILOHY IX smérnice MDD 93/42/EHS.
Posouzeni shody: Pfiloha II (Celkové zajisténi kvality) Oddil 4 smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993
o zdravotnickych prostiedcich se nepouzije.

Systém Fizeni kvality: EN ISO 13485:2016

Nizev a adresa oznameného subjektu: SGS Belgium NV

SGS House Noorderlaan 87 2030 Antverpy, Belgie

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

Identifikator NB: 1639

Cislo certifikdtu: HU19/8463

Platnost: 2024.05.24.

Poznamka: -

Datum: Budapest’, 2025.05.26.
podpis necitelny

Dévényiné Rozsa Erika
Zastupce generalniho feditele

C€ 1639



PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, Lenka Petrasova, IC: 73009911, soudni prekladatel jazyka &eského a
anglického, jmenovana rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé ze dne 28.02.2002,
C.). Spr 1341/2002, zapsana v seznamu tlumocénikl a prekladatell vedeném
Ministerstvem spravedinosti Ceské republiky, timto stvrzuji, Ze jsem osobné& provedla
pfeklad pfipojene listiny, a Ze tento preklad souhlasi s textem pfedmétné listiny. Pfi
provadéni pfekladu nebyl pfibran konzultant.

Tento Ukon je zapsan v evidenci Ukond pod evidenénim ¢&islem: .’]2.3.‘?.6.@/2.9?’.?/ 3.

TRANSLATOR’S CLAUSE

I, Lenka Petrasova, ID No.: 73009911, a sworn translator of the Czech and English
languages, appointed by a decision of the Regional Court in Ostrava of
28 February 2002, File No. Spr 1341/2002, registered in the List of Interpreters and
Translators maintained by the Ministry of Justice of the Czech Republic, hereby confirm
that | have personally translated the attached document and that this translation is a
literal translation of the text of the relevant document. No consultant has been hired for
the translation.

This act is registered in the Register of Acts under the Reg. No.: 7?'3'1(90/2'0%- / // 8 ......

V/In _EME\SI‘WL dne/on..10:6. %25

(Otisk razitka)
(Stamp imprint) Lenka Petrasova

Lenka Petrasova
SWORN TRANSLATOR
of the Czech and English languages






