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EU vyhlasenie o zhode — smernica o radiovych zariadeniach

NAZOV VYROBKU: Driak EX pre Mammotome revolve
IDENTIFIKATOR VYROBKU: MHEXH1

ZAHRNUTE V: Pozri prilohu 1:
FREKVENCIA VYSIELACA: 13,56 MHz

VYKON VYSIELACA: 100 mW

My, spolo¢nost Devicor Medical Products, Inc., 300 E-Business Way, Fifth floor, Cincinnati, OH 45241,
vyhlasujeme na svoju vyhradnu zodpovednost, Ze vyrobok, na ktory sa toto vyhldsenie vztahuje, je v sulade s
nasledujicimi normami alebo inymi normativnymi dokumentmi a dokazuje zhodu oznaceného vyrobku s
ustanoveniami nariadeni Eurépskeho parlamentu o zdravotnickych poméckach.

Ustanovenia v smernici Rady 2014/53/EU o zdravotnickych poméckach zmenené a transponované vo
vnutrostatnych pravnych predpisoch.

Vyrobky, na ktoré sa vztahuje toto vyhlasenie:

Skupina vyrobkov: Mammotome revolve
Uplny zoznam vyrobkov ndjdete v prilohe 1.

Boli uplatnené harmonizované normy:
Uplny zoznam uplatnenych harmonizovanych noriem ndjdete v prilohe 2.

Dalsie informacie:

Autorizovany zastupca EU:
CEpartner4U

Esdoornlaan 13, 3951 DB Maarn
Holandsko

Notifikovany organ:

TUV sUD PRODUCT SERVICE
GmbH, RidlerstraRe 65, 80339
MUNCHEN, Nemecko

Cislo notifikovaného organu: CE 0123 Osvedcenia ES: G1 18 02 75302 045

Posudzovanie zhody: Priloha Il okrem (4)

Na pouZitie pre potreby spolo¢nosti DEVICOR MEDICAL PRODUCTS, INC. a jej pridruzenych spoloc¢nosti.
TENTO DOKUMENT OBSAHUJE DOVERNE A CHRANENE INFORMACIE SPOLOCNOSTI DEVICOR MEDICAL PRODUCTS, INC.

Referencny nadradeny

dokument: P1119 Dok. Sabléna formulara: FRM1611
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EU vyhlasenie o zhode — smernica o radiovych zariadeniach
Datum prvého oznacenia CE: Januar 2012
Meno: Rhonda M. Kops, RAC Datum: 4. septembra 2020

Podpis: Pozicia: Vyssi odborny pracovnik RAQA

Na pouZitie pre potreby spolo¢nosti DEVICOR MEDICAL PRODUCTS, INC. a jej pridruzenych spoloc¢nosti.
TENTO DOKUMENT OBSAHUJE DOVERNE A CHRANENE INFORMACIE SPOLOCNOSTI DEVICOR MEDICAL PRODUCTS, INC.

Referen¢ny nadradeny

dokument: P1119 Dok. Sabléna formulara: FRM1611
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EU vyhlasenie o zhode — smernica o radiovych zariadeniach

Prilohy

Priloha 1: Zoznam vyrobkov:
Nazov vyrobku Modul obsahujuci radiové zariadenie
Drziak EX pre Mammotome revolve MHEXH1

Priloha 2: Zoznam harmonizovanych noriem:

Cislo a organizacia Popis normy Rok
pre normalizdciu

ETSI EN 300 RFID — radiové zariadenia vo frekvenénom rozsahu od 9 kHz do 25 MHz a 2016
330:2016 (V2.1.1) systémy s indukcénou sluckou vo frekvenénom rozsahu od 9 kHz do 30 MHz

EN 301 489-1V2.1.1 | Norma na elektromagneticku kompatibilitu pre radiové zariadenia a sluzby, | 2016
1. ast: spolo¢né technické poziadavky; harmonizovand norma vztahujica sa
na zakladné poZiadavky podla ¢lanku 3.1(b) smernice 2014/53/EU a zékladné
poziadavky podla ¢lanku 6 smernice 2014/30/EU

ISO 14971 Zdravotnicke pomocky. Aplikdcia manaZérstva rizika pri zdravotnickych 2012
pomockach
Softvér zdravotnickych pristrojov. Procesy ovplyviujuce Zivotny cyklus 2015

IEC 62304:2006+A1 softvéru IEC 62304:2006

2014/53/EU SMIERNICA 0 halrrr.10n1|zacn zfa\konolv ¢lenskych Statov tykajlca sa 2017
spristupnenia radiovych zariadeni na trhu
2014/30/EU SMERNICA o harmonizacii zakonov ¢lenskych statov tykajuca sa 2017

elektromagnetickej kompatibility (zrusenie smernice 2004/108/ES)

Na pouZitie pre potreby spolo¢nosti DEVICOR MEDICAL PRODUCTS, INC. a jej pridruzenych spoloc¢nosti.
TENTO DOKUMENT OBSAHUJE DOVERNE A CHRANENE INFORMACIE SPOLOCNOSTI DEVICOR MEDICAL PRODUCTS, INC.

Referen¢ny nadradeny
dokument: P1119

Dok. Sabléna formulara: FRM1611



