1 PIKOARE

@ DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE |@ DECLARATION DE CONFORMITE UE
@ EUDECLARATION OF CONFORMITY ® EU-KONFORMITATSERKLARUNG

® DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
@ DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE

@ AHAQTZH EYMMOP®QIHE EE
@ DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

PIKDARE S.p.A. - Via Saldarini Catelli 10 - 22070 Casnate con Bernate (Como) - Italy
(S.R.N.: IT-MF-000010069)

In qualita di Fabbricante, dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita
che il Dispositivo Medico denominato:

En calidad de Fabricante, declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad
que el Dispositivo Médico denominado:

As Legal Manufacturer, we hereby declare, under our exclusive responsibility,
that the Medical Device named:

Como Fabricante, declaramos, sob nossa exclusiva responsabilidade,
que o Dispositivo Médico chamado:

En qualité de fabricant, nous déclarons sous notre responsabilité exclusive
que le Dispositif Médical dénommé :

Q¢ Kotaokevaotiig, SnAdVOLLE Vo TV AToKAEGTIKY [og EvOuVY
OTL TO WTPOTEXVOROYIKO TIPOTOV:

Als Hersteller, erkliren wir in alleiniger Verantwortung,

dass das Medizinprodukt namens:

Jako Producent deklarujemy na wltasng odpowiedzialnosc,
ze Wyrob Medyczny o nazwie:

Marchio / Brand / Marque / Marke / Marca / Marca /| Mapka / Marka
Pic Solution
Codice / Reference nr. / Code / Code / Codigo / Codigo | Kodwég/ Kod
(Basic UDI-DI)
02010394000000 (805809010394000H4) - 02010394000100 (805809010394000H4) - 02010394000200 (805809010394000H4) - 02010394000300 (805809010394300HK)

Nome commerciale / Trade name / Nom commercial / Handelsname / Nombre comercial / Nome comercial /| Epmop

1,

pacia / Nazwa h

OneRAPID
Nome prodotto / Product name / Nom du produit / Produktname / Nombre del producto / Nome do produto |/ Ovopacia npoiovrog/ Nazwa produktu

Descrizione prodotto / Product description / Description produit / Produktbeschreibung |
Descripcién del Producto / Descri¢do do Produto | Iepvypogij mpoiovrog / Opis Produktu

Arm digital blood pressure monitor

Misuratore di pressione digitale da braccio ‘

Tensiometre digital de bras ‘ Digitales Oberarm-Blutdruckmessgeriit

Tensiémetro digital de brazo

Medidor da pressdo arterial digital de brago ‘

Fm ‘Lem-o ‘
|

YNPOKO TEGOUETPO UTPHTGOV ‘ Cyfrowy cisnieniomierz naramienny

EMDN
71203020302

Monitoraggio non invasivo della pressione arteriosa / Non-invasive blood pressure monitoring instruments
Numero di lotto / Batch Number / Numéro de lot / Losnummer / Ntimero de lote / Niimero de lote | Ap. naptidag / Numer partii

Data di produzione / Production date
Date de prod
Fecha de produccion / Data de produgio

Hpepopnvia mapayoyig / Data produkcji

Data di scadenza / Expiry date

d Date de péremption / Verwendung bis
Fecha de caducidad / Prazo de validade

7pnon £og v nuepopnvia / Data waznosci

Quantita / Quantity
Quantité / Menge
Cantidad / Quantidade
Mocotnta / llosé

di classe / of class

class de catégorie / der Klasse
de clase / de classe
xatnyopiog / klasy

Ila

ai sensi del Regolamento (UE) n. 2017/745 (MDR) del Parlamento Europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 soddisfa i
Requisiti Generali di Sicurezza e Prestazione dell'Allegato I, le prescrizioni e gli obblighi previsti dagli allegati

secondo la regola / according to the rule
selon la régle / gemdif3 der Vorschrift
segun la regla / de acordo com a regra
oOpQva pe Tov Kavova / zgodnie z zasadg

dell'allegato / of the annex
de I’annexe / des Anhangs
del anexo / do anexo
oV cuviupévov / z zatgcznika

VIII

con arreglo al Reglamento (UE) n. 2017/745 (MDR) del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017
cumple los Requisitos Generales de Seguridad y Prestaciones del Anexo I, las prescripciones y las obligaciones
previstas por los anexos

according to Regulation (EU) no. 2017/745 (MDR) of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017

nos termos do Regulamento (UE) n. 2017/745 (MDR) do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril 2017,
Requisitos Gerais de Seguranga e Desempenho do Anexo I, as prescri¢des e brigacoes estabelecidas

complies with the General Safety and Performance Requirements of Annex I, the provisions and the obli,
requested by Annexes

cumpre os
nos anexos

au sens du Reéglement (UE) n. 2017/745 (MDR) du Parlement Européen et du Conseil du 5 avril 2017 satisfait aux
Exigences générales de sécurité et performances de I'Annexe I, les prescriptions et les obligations prévues par les
annexes

ooppova pe tov Kavoviopo (EE) ap. 2017/745 (MDR) tov Evponaikod KowoBoviiov kat tov Zvpfoviiov mg
Sng Ampikiov 2017 wavomotei Tig I'evikég amontoelg ao@aielog Kat anddoomg tov Zuvnupévou I, tig mpodiaypopés
KO TIG VTIOYPEDGELG TOV TPOPAETOVTOL OO TCL GLVIUPEVEL

erfiillt im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 2017/745 (MDR) des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5.
April 2017 die allgemeinen Sicherheits- und Lei. I, die Vorschriften und
Verpflichtungen der Anhiinge

forderungen des Anh

X

na podstawie Rozporzgdzenia (UE) nr 2017/745 (MDR) Parlamentu Europejskiego i Rady z 5 kwietnia 2017 r.
spetnia Ogolne Wymogi Dotyczqce Bezpieczenstwa i Dzialania wskazane w Zalgczniku I, obowiqzki i wymogi
przewidziane w zatgcznikach

del suddetto Regolamento. / of the above d Regulation. |

du Regl susmentionné. / der oben genannten Verordnung. /

de dicho Reglamento. / do acima citado Regulamento. | tov ev Loy® Kavoviopov. / powyzszego Rozporzqdzenia.

11 prodotto inoltre soddisfa i requisiti della Direttiva Europea RoHS 2011/65/UE del 08/06/2011 (attuata con Decreto
Legislativo n. 27 del 04/03/2014), modificata dalla Direttiva 2015/863/UE del 31/03/2015 (attuata con Decreto
Ministeriale del Ministero dell'Ambiente e della Tutela del Territorio del Mare del 06/08/2015).

El producto también cumple los requisitos de la Directiva Europea RoHS 2011/65/UE del 08/06/2011 (transpuesta
por el Decreto Legislativo italiano n°. 27 de 04/03/2014), modificada por la Directiva 2015/863/UE del 31/03/2015
(transpuesta por el Decreto del Ministerio de Medio Ambiente y Proteccion del Territorio del Mar de 06/08/2015).

In addition, the product meets the requirements of European Directive RoHS 2011/65/EU of 08/06/2011
(implemented by Legislative Decree no. 27 of 04/03/2014), amended by Directive 2015/863/EU of 31/03/2015
(implemented by Ministerial Decree of the Ministry for the Environment and Protection of Land and Sea of
06/08/2015).

O produto também cumpre os requisitos da Diretiva Europeia RoHS 2011/65/UE de 08/06/2011 (executada com
o0 Decreto Legislativo n. 27 de 04/03/2014), modificada pela Diretiva 2015/863/UE de 31/03/2015 (executada com
Decreto Ministerial do Ministério do Ambiente e da Protecao do Territorio do Mar de 06/08/2015).

Le produit répond également aux exigences de la directive européenne RoHS 2011/65/UE du 08/06/2011 (mise en
ceuvre par le décret législatif n® 27 du 04/03/2014), modifiée par la directive 2015/863/UE du 31/03/2015 (mise en
ceuvre par le décret ministériel du ministere de I'Environnement du 06/08/2015).

To mpoidv mhnpoi emiong tg omoutioes g  Evponaikig  Odnyiag RoHS  2011/65/EE g
08/06/2011.(epappoomke pe 10 Nopobetikd Awdraypo vr'opB. 27 mg 04/03/2014), tpomonowbnke amd v
odnyia 2015/863/EE g 31/03/2015 (spappootke pe Yrovpywi Andpaon tov Yrovpysiov Iepidiiovtog kat
Ipootaciag g Emkpateiag mg Odhacoog mg 06/08/2015).

Das Produkt erfiillt dariiber hinaus die Anforderungen der Europdischen RoHS-Richtlinie 2011/65/EU vom
08/06/2011 (umgesetzt mit dem Gesetzesvertretenden Dekret Nr. 27 vom 04/03/2014 (Italien)), gedindert durch die
Richtlinie 2015/863/EU vom 31/03/2015 (umgesetzt mit dem Ministerialdekret des Ministero dell’Ambiente e della
Tutela del Territorio del Mare vom 06/08/2015).

Produkt spetnia ponadto wymogi unijnej dyrektywy RoHS 2011/65/UE z 08.06.2011 r. (wdrozonej dekretem
legislacyjnym nr 27 z dnia 04.03.2014 r.), zmienionej dyrektywg 2015/863/UE z 31.03.2015 r. (wdrozong
dekretem ministra srodowiska i ochrony terytorium morskiego z dnia 06.08.2015 r.).

Standard applicati in Allegato I del Fascicolo Tecnico n.: / Applied standards in Annex I of the Technical File nr.: / Normes appliquées dans l'annexe I du dossier technique n. : /
Angewandte Standards in Anhang I der technischen Unterlagen Nr.: / Estandares aplicados en el Adjunto I del Folleto Técnico n.°: / Normas aplicdveis no Anexo I do Manual Técnico n.:/

Egappolopeva mpotona oto Mapapmpa I tov Teyvicod @akékov ap.: /

normy w Zatgczniku I Dok ji technicznej nr:

TF_01210

Numero Certificato CE (MDR) / EC Certificate Nr. (MDR)/ Numéro Certificat CE (MDR)/ Nummer des EG-Zertifikats (MDR) /
Niimero de Certificado CE (MDR)/ Niimero do Certificato CE (MDR)/ Ap\0pég IIotomomtikod CE (MDR)/ Numer Certyfikatu CE

Organismo Notificato (MDR) / Notified Body (MDR)/ Organisme Notifi¢ (MDR)/ Benannte Stelle (MDR) /
Organismo Notificado (MDR)/ Orgdo Notificado (MDR)/ Kowomompévog Opyaviopég (MDRY/ Jednostka Notyfikowana (MDR)

Scadenza / Expiry date / Date de péremption / Verfallsdatum /
Caducidad / Validade | AW&n / Data waznosci

TUV Rheinland Italia S.r.1. / CE 1936
Via Mattei, 3 - 20005 Pogliano Milanese (MI) - Italy

PIKDARE S.p.A. - S0€io unico - societa soggetta ad attivita di direzione e coordinamento da parte di Medical Technology and Devices S p A

Sede Sociale: via Saldarini Catelli, 10 - 22070 Casnate con Bernate (CO)

Italia - Cap.Soc. € 200.000 i.v.

Codice identificativo SDI: KOK67UO - Tel: 0039 031 7297111 - Fax: 0039 031 7297100 - PEC istituzionale@pec. pikdare.it
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11 prodotto inoltre & conforme ai requisiti essenziali per le apparecchiature radio dell'art. 3 della Direttiva Europea
2014/53/UE (RED) (attuata con Decreto Legislativo n. 128 del 22/06/2016), integrata dal Regolamento (UE) n.
2022/30 del 29/10/2021, soddisfatti applicando le seguenti normative armonizzate e/o costituenti stato dell'arte:

El producto cumple los requisitos esenciales para los equipos radioeléctricos a los que se refiere el art. 3 de la
Directiva Europea 2014/53/UE (RED) (traspuesta mediante el Decreto Legislativo italiano n°. 128 del 22/06/2016),
integrada por el Reglamento (UE) n. 2022/30 del 29/10/2021, cumplidos mediante la aplicacién de las siguientes
normativas armonizadas y/o del estado de la técnica:

The product also complies with the essential requirements for radio equipment set forth in article 3 of European
Directive 2014/53/EU (RED) (implemented by Legislative Decree no. 128 of 22/06/2016), complemented by
Regulation (EU) no. 2022/30 of 29/10/2021. The requirements were met by applying the following harmonised

O produto também estd conforme aos re is para equip rddio do art. 3° da Diretiva
Europeia 2014/53/UE (RED) (implementada com o Decreto Legislativo n.® 128 de 22/06/2016), camplememada
pelo Regulamento (UE) n. 2022/30 de 29/10/2021, cumpridos medi a aplicagdo dos

har

I lati fl the state of the art:

nizados e/ou de iiltima geragao:

re ions and/or r r

Le produit est également conforme aux exigences essentielles pour les équipements radioélectriques de l'article 3 de la
directive européenne 2014/53/UE (RED) (mise en ceuvre par le décret législatif n°® 128 du 22/06/2016), complétée par
le réglement (UE) n° 2022/30 du 29/10/2021, satisfaites en appliquant les réglementations harmonisées et/ou
constituant I'état de la technique suivantes :

To Tpoidv cuppHoPPGOVETAL ETioNG HE TIG BUoIKEG amoutnoels Yo padloesomiopd tov apbpov 3 e Evpondikng
Odnyiag 2014/53/EE (RED) (epuppootke pe tov N. 128 g 22/06/2016), evowpoatddnke pe tov Kavoviopod (EE)
apf. 2022/30 g 29/10/2021, kavonoteitat Le TNV EQAPHOYT TOV 0KOAOVO®V EVAPHOVIGHEV®V T)/Kat TPOYHEVOY
KOVOVIGUOV:

Das Produkt erfiillt aufferdem die grundlegenden Anforderungen an Funkanlagen gemdf3 Art. 3 der Europdischen
Richtlinie 2014/53/EU (RED) (i t mit dem G tretenden Dekret Nr. 128 vom 22.06.2016), erginzt
durch die Verordnung (EU) Nr. 2022/30 vom 29.10.2021, durch A di der folgenden ha isierten und/ode
dem Stand der Technik entsprechenden Normen:

Produkt jest rowniez zgodny z zasadniczymi wymaganiami dotyczgcymi urzqdzen radiowych art. 3 europejskiej
dyrektywy 2014/53/UE (RED) (wdrozonej dekretem legislacyjnym nr 128 z 22/06/2016),
rozporzqdzeniem (UE) nr 2022/30 z 29/10/2021, spelnionymi poprzez zastosowanie nastgpujgcych
zharmonizowanych i/lub najnowoczesniejszych przepisow:

uzupetnionej

EN 62479:2010

Art. 3.1
2 EN 60601-1:2006/A2:2021 + EN 60601-1:2006/AC:2022

EN 60601-1:2006 + EN 60601-1:2006/AC:2010 + EN 60601-1:2006/A1:2013 + EN 60601-1:2006/A11:2011 + EN 60601-1:2006/A1:2013/AC:2014 + EN 60601-1:2006/A12:2014 +

EN 60601-1-11:2015 + EN 60601-1-11:2015/A1:2021

ETSIEN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) (1)

Art. 3.1b) ETSIEN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09) (1)

EN 60601-1-2:2015+EN 60601-1-2:2015/A1:2021

Art. 3.2 ETSIEN 300 328 V2.2.2 (2019-07)

Art. 3.3

Kavovioudg (EE) ap. 2022/30 - Rozporzqdzenie (UE) nr. 2022/30)

N/A (art. 2 - Regolamento (UE) n. 2022/30 - Regulation (EU) no. 2022/30 - Réglement (UE) n° 2022/30 - Verordnung (EU) Nr. 2022/30 - Reglamento (UE) n°. 2022/30 - Regulamento (UE) n. 2022/30 -

L'Organismo Notificato che ha effettuato e rilasciato il certificato di esame UE del tipo:

El Organismo Notificado que ha realizado y expedido el Certificado UE de tipo:

The notified body that performed and issued the EU-type certificate:

O Orgao Notificado que realizou e emitiu o certificado de exame UE de tipo:

L'organisme notifié qui a réalisé et a délivré le certificat d'examen UE de type :

O KOWOTOMHEVOG 0pYaVIG IS TIOL TTparypaTonoinoe kat e&€8woe To motomomtikd e&étacng tomov EE:

Die benannte Stelle, die die EU-Baumusterpriifbescheinigung durchgefiihrt und ausgestellt hat:

Organismo Notificato (RED) / Notified Body (RED) / Organisme Notifié (RED) / Benannte Stelle (RED) /
Opyaviopog (RED) / Jednostka Notyfikowana (RED)

Organismo Notificado (RED) / drgiio Notij do (RED) / K Iné

Numero Certificato CE (RED) / EC Certificate Nr. (RED) / Numéro Certificat CE (RED) / Nummer des EG-Zertifikats (RED) /

Jednostka notyfikowana, ktéra przeprowadzita i wydata certyfikat badania typu UE:

SGS Fimko Ltd / CE 0598
Takomotie 8, 00380 Helsinki, Finland

RED-3166

Numero de Certificado CE (RED) / Niimero do Certificato CE (RED) / Ap\0pég Ietoroujtikod CE (RED) / Numer Certyfikatu CE (RED)

Se del caso, una descrizione degli accessori e dei componenti inclusi nella dichiarazione di conformita UE, compreso il
software, che consentono all'apparecchiatura radio di funzionare come previsto:

Si procede, una descripcién de los accesorios y componentes incluidos en la Declaracion UE de Conformidad,
incluido el software, que permiten que el equipo radioeléctrico funcione segiin lo previsto:

Where applicable, a description of the accessories and components included in the EU declaration of conformity,
including software, which allow the radio equipment to operate as intended.:

Tuide

Se aplicdavel, uma descri¢ao dos acessorios e
incluindo software, que permitem que o equip

na declaragao de conformidade UE ,

rdadio dido:

conforme pr

Le cas échéant, une description des accessoires et des composants (y compris logiciels) qui permettent a 1'équipement
radioélectrique de fonctionner selon sa destination et qui sont couverts par la déclaration UE de conformité :

Katd nepintoon, neptypagn tov e£apmpudtov Kot Tov pepdv mov mepthapBivovial oty SMA®on cupupépeeong
EE, cupmepthaptavopévon Tov AoyIGpIKoD, Tov ETTPETEL GTOV padlosEomMopd va Aettovpyei ommg mpoPAimetar:

Gegebenenfalls, eine Beschreibung des Zubehors und der Bestandteile einschliefilich Software, die den
Lo

W stosownych przypadkach opis akcesoriow i komponentow zawartych w deklaracji zgodnosci UE, w tym

Betrieb der Funkanlage erméglichen und von der EU-Konformitéitserklirung erfasst werden: oprogramowania, ktére umozliwiajq funkcj ie urzqdzenia radi zgodnie z przeznaczeniem:
Hardware version: V1
Software version: AO1
Informazioni suppl i Informacién adicional:
Additional mfarmatmn Informagées adicionais:
Informations complé; Emuméov minpopopieg:
Zusditzliche Angaben: Dodatkowe informacje:

[ :Li-Po, DC 3.6V, 1000mAh

: Model: BLJ06L.050100U-V (EU plug) / BLJO6L050100U-B (UK plug)

Copia della presente Dichiarazione di Conformlla e dlspomblle su: / A copy of this Declaration of Compliance is available on: |/ Une copie de cette déclaration de conformité est disponible sur : /

Eine Kopie dieser Kon, kliirung steht unter

Adresse zur Verfiigung: / Hay una copla de esta Declaracién de Conformidad disponible en: /
Cdpia desta Declaragao de Conformidade estd disponivel em: | Avtiypago avtiig g Afjkmong Zoppdpenong Sutibetor ot

- / Kopia niniejszej Deklaracji Zgodnosci jest dostepna pod adresem:

http://web. plcsoluuon c0m/p1cheallhslauon/nalonerap1dln hlml

http:/fweb.picsols p

Casnate con Bernate,

Nome/Name /Nom/Name /Nombre/Nome /Ovopa/Nazwa :
Posizione/Position [Position/Position /

Puesto/Posi¢io /@ion/Pozycja :

Arrigo Bendi

Repr

Legal / Rep.

pid/en.himl

Rappresentante Legale / Legal Representative / Représentant 1égal / Gesetzlicher Vertreter |
Legal / Noppog Exnpocwemnog / Przedstawiciel prawny

PIKDARE S.p.A. - socio unico - societa soggetta ad attivita di direzione e coordinamento da parte di Medical Technology and Devices S p A

Sede Sociale: via Saldarini Catelli, 10 - 22070 Casnate con Bernate (CO)

- Italia - Cap.Soc. € 200.000 i.v.
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aPIKOARE

® EUPROHLASENI O SHODE
@ EU VYHLASENIE O ZHODE

@ EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
@ DECLARATIA DE CONFORMITATE UE

@ EC JEKJAPALIMSI 3A CbOTBETCTBUE
@ AB UYGUNLUK BEYANI

@ 1ZJAVA EU O SKLADNOSTI
@ EUIZJAVA O SUKLADNOSTI

PIKDARE S.p.A. - Via Saldarini Catelli 10 - 22070 Casnate con Bernate (Como) - Italy

(S.R.

Jako vyrobce na svou vyhradni odpovédnost prohlasujeme,
Ze zdravotnicky prostfedek oznaceny jako:

: IT-MF-000010069)

B kauecTBOTO Ha NPOM3BOMTEI, EK/IApUPAME HA CBOSI H3KJIIOUHTE/IHA OTIOBOPHOCT,

ue )TO H3/IENHE C HAHMEHOBAHHE:

Ako oficidlny vyrobca tymto vyhlasujeme na nasu vyluci
Ze zdravotnicka pomécka s ndzvom:

zodpovednost,

Yasal Uretici olarak, isbu belge ile, miinferit sorumlulugumuzda olmak iizere,
ismi belirtilen Tibbi Cihazin:

A termék hivatalos gydrt6jaként felelosségiink teljes tudatdban eziton kijelentjiik,
hogy a nevezett orvostechnikai eszkoz:

Kot proizvajalec z izklju¢no odgovornostjo izjavljamo,
da medicinski pripomocek:

In calitate de Producdtor, declaram pe propria raspundere
ca dispozitivul medical denumit:
Znacka / Znacka | Marka/ Marca

U svojstvu proizvodaca, izjavljujemo pod iskljucivom vlastitom odgovornoséu
da navedeni medicinski proizvod:

/ Mapxka / Marka |/ Znamka / Marka

Pic Solution
Kéd / Referenéné cislo | Referenciaszém / Cod | Kou / Referans Numarast | Referentna Stevilka / Sifra
(Basic UDI-DI)

02010394000000 (805809010394000H4) - 02010394000100 (805809010394000H4) -

02010394000200 (805809010394000H4) - 02010394000300 (805809010394300HK)

Obchodni nazev / Obchodné meno | Markanév / Denumirea comerciald / ToproBcko nanmenoBanue / Ticari unvam / Trgovsko ime / Trgovacki naziv
OneRAPID

Nizev vyrobku / Ndzov vyrobku / Terméknév / [

ire produs | H.

ua nponykra / Uriin Adi / Ime izdelka / Naziv proizvoda

Popis vyrobku / Opis vyrobku | Termékleiras / Descriere produs /|
Onncanne na npopykra / Uriin Agiklamast | Opis izdelka / Opis proizvoda

Digitdlni tlakomér na paZi ‘ Digitdlny tlakomer na pazi

Sfigmomanometru digital de brat

Digitdlis vérnyomasméré a karon ‘

un(poB anapaT 3a U3MepBaHe HA APTEPHAIIHO HAIATAHE 32

Kol tipi dijital tansiyon élger
juss

‘ Vecfunkcijski rocni merilnik krvnega tlaka ‘ Digitalni tlakomjer za nadlakticu

F OneRAPD ‘

5

LRI

EMDN
71203020302
Non-invasive blood pressure monitoring instruments
C. Sarie / Cislo sare | Tételszam / Nr. Lot / Taptuna Ne / Parti Numaras: / Stevilka serije / Br. Serije

Datum vyroby / Ddtum vyroby
Gyartasi datum / Data fabricarii
Jlara na npoussoxcrso / Uretim tarihi
Datum proizvodnje / Datum proizvodnje

Konec platnosti / Ddtum skoncenia platnosti
Lejarati datum / Data expirarii
Cpox ua roanoct / Son kullanma tarihi
Rok uporabe / Datum isteka roka valjanosti

Mnozstvi / MnoZstvo
Mennyiség / Cantitate
Kommuecrso / Miktar

Koli¢ina / Kolicina

tiidy / trieda
osztaly / din clasa
ot kiaac / sinf
razreda / klase

Tla

ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (MDR) ze dne 5. dubna 2017 spliiuje obecné
pozadavky na bezpecnost a vykon podle Pfilohy I a pfedpisy a povinnosti stanovené v piilohdch

podle normy / podl’a pravidla
a mellékletben szereplé / conform regulii
BTOpH cHopen npasuioro / ekte belirtilen kurala
v skladu z dolo¢ilom / u skladu s pravilom

piilohy / prilohy
eléirasok szerint / din anexa
Ha npuioxkennero / uygun olarak
priloge / iz priloga
coriacio Permament (EC) 2017/745 (MDR) Ha EBporeiickus napiament n Ha Cesera or 5 anpui 2017 r. u
OTroBapsi Ha OCHOBHMTE M3MCKBaHHMsA 3a GE30MACHOCT M MPOM3BOAMTENHOCT Ha TpUIIOKeHHe I, mpeanucanusTa u

10 VI

3aIbJDKCHUSATA, KOUTO €A IIPE/IBU/ICHH OT IPUIIOKEHUATA

podla Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR) Eurdpskeho parlamentu a Rady z 5. aprila 2017 je v silade

5o

s poZiadavkami na vseobecnii bezpecnost a vykon Prilohy I,
Priloh

aj y; ymi podla

5 Nisan 2017 tarih ve 2017/745 (MDR) sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii (AB) uyarinca Ek I'in
Genel Giivenlik ve Performans Ger ine, Eklerin gerekti)

ligi hiikiim ve

ere uygun olarak

osszhangban van az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 (MDR) rendeletével (2017. dprilis 5.) és megfelel
az I. melléklet dltaldnos biztonsdggal és teljesitménnyel kapcsolatos kovetelményeinek, illetve a fent emlitett rendelkezés
melléklete dltal eloirt egyéb

v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 (MDR) Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 ustreza splosnim
zahtevam glede varnosti in u¢inkovitostiiz Priloge I, in dolo¢bam ter zahtevam v skladu s Prilogami

este conform cu Regulamentul (UE) nr. 2017/745 (MDR) al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 si respecta cerinfele generale de sigurantd si performanta prevazute in anexa I, dispozitiile si obligatiile
prevazute in anexele

X

u skladu s Uredbom (EU) 2017/745 (MDR) Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. udovoljava opcim
zahtjevima sigurnosti i ucinkovitosti iz Priloga I, odredbama i obvezama predvidenim prilozima

vyse uvedeného nafizeni. / vysSie uvedeného nariadenia. |

és kotelezettségeknek. / la Regul l mai sus. |

Ha ropenocoyeHus pernament. / bu gereklilikler, bahse konu Tiiziige aittir. / zgoraj omenjene Direktive. / navedene Uredbe.

Vyrobek rovnéz spliuje pozadavky evropské smérnice RoHS 2011/65/EU ze dne 8.6.2011 (byla zavedena
legislativnim nafizenim ¢. 27 ze dne 4. 3. 2014) a dopliuje smérnici 2015/863/EU ze dne 31. 3. 2015 (zavedenou
ministerskou vyhldskou italského ministerstva Zivotniho prostiedi a ochrany moiského tizemi ze dne 6. 8. 2015).

OcBeH TOBa IPOJYKTHT OTTOBapsi Ha M3HCKBaHWATa Ha EBpomneiicka aupexrusa RoHS 2011/65/EC or 08/06/2011
r. (mpuBeieHa B M3MBJIHEHHE ChC 3akOHOAAaTeNHO mocTaHoBiaeHue Ne 27 or 04/03/2014 r.), M3MeHeHa OT
Jupekrusa 2015/863/EC or 31/03/2015 r. (npuBeseHa B u3mbiHeHHe ¢ MHHHCTEPCKO IOCTAHOBIEHHE Ha
MHHHCTEPCTBOTO Ha OKOTHATA CPEIa M 3alMTaTa Ha MOpckuTe Teputopun ot 06/08/2015 r.).

Vyrobok okrem toho splia poZiadavky eurdpskej smernice RoHS 2011/65/EU z diia 8. 6. 2011 (bola zavedend
legislativaym nariadenim ¢ 27 z dia 4. 3. 2014) a dopliia smernicu 2015/863/EU z dia 31. 3. 2015 (zavedenii
ministerskou vyhlaskou talianskeho Ministerstva Zivotného prostredia a ochrany krajiny a mora z dia 6. 8. 2015).

Ek olarak, iiriin, 31/03/2015 tarihli ve 2015/863/EU sayil Direktif ile tadil edilen (06/08/2015 tarihinde Cevre ve
Kara ve Denizleri Koruma Bakanhigi'mn Bakanlik Kararnamesi ile yiiriirliige konmustur) 08/06/2011 tarihli ve
2011/65/EU sayili RoHS Avrupa Direktifi'nin gereklerini karsilar (04/03/2014 tarihli ve 27 sayii Kanun

Hiik
)i

iinde Kararname ile yiiriirliige ).

Ezenkiviil termék megfelel a RoHS 2011/65/EU eurdpai irdnyelv kovetelményeinek (2011. jinius 8) (végrehajtva a
2014. marcius 4-i 27. sz. torvényerejli rendelettel), melyet a 2015. marcius 31-i 2015/863/EU irdnyelv médositott
(végrehajtva a Kornyezetvédelmi és Fold- és Tengeriigyi Minisztérium 2015. 6-i mini i rendel 1).

Poleg tega izdelek izpolnjuje zahteve evropske direktive RoHS 2011/65/EU z dne 08. 06. 2011 (ki se izvaja z
zakonodajno uredbo §t. 27 z dne 04. 03. 2014), kot je bila spremenjena z Direktivo 2015/863/EU z dne 31. 03. 2015
(ki se izvaja se z ministrskim odlokom Ministrstva za okolje in varstvo ozemlja in morja z dne 08. 06. 2015).

Produsul indeplineste, de asemenea, cerintele Directivei europene RoHS 2011/65/UE din 08/06/2011 (transpusa
prin Decretul legislativ nr. 27 din 04/03/2014), modificata prin Directiva 2015/863/UE din 31/03/2015 (transpusa
prin Ordinul ministerial al Ministerului Mediului si Protectiei Teritoriului Marii din 06/08/2015).

Normy pouZité v Piiloze I technické dok &.:/ Normy upl

¢ v prilohe I k technickej dokumentdci

Proizvod, izmedu ostalog, udovoljava zahtjevima europske Direktive RoHS 2011/65/EU od 08.06.2011.
(provedene Zakonskom uredbom br. 27 od 04.03.2014.), izmijenjenom Direktivom 2015/863/EU od 31.03.2015.
(provedenom Ministarskom uredbom Ministra zastite okolisa i pomorskog teritorija od 06.08.2015.).

./ A szami miiszaki dokumentaci6 I. szamui mellékletében alkalmazott szabvéanyok. /

Standarde aplicate in Anexa I a Dosarului tehnic nr.: | Ctangaptu, npunoxenn B ITpunoxenne I Ha Texuuuecka gact Ne /

Su sayili Teknik Dosyanin Ek I'inde uygulanan standart: / Standardi, uporabljeni v Prilogi I tehni¢ne dok

je §t: / Primij dardi u Prilogu I. Tehnicke dokumentacije br.:

TF_01210

Cislo certifikatu CE (MDR) / ES Osvedcenie & (MDR) / EC tanisitas szama (MDR) / Numdrul certificatului CE (MDR)
Homep na Ceprudukar EO (MDR) / AT Sertifika No. (MDR) | ES-certifikat $t. (MDR) / Broj certifikata CE (MDR)

Oznameny subjekt (MDR) / Notifikovany orgdn (MDR) / Tansito testiilet (MDR) / Organism notificat (MDR) /
Horupuunpan opran (MDR) / Onaylanmis Kurulus (MDR) / Priglaseni organ (MDR) / Prijavijeno tijelo (MDR)

Datum tr i / Ddtum skoncenia pl i / Lejérati datum / Data de expirare |
Cpox na roguoct / Son kullanma tarihi / Rok uporabe / Rok valjanosti

TUV Rheinland Italia S.r.l. /CE 1936
Via Mattei, 3 - 20005 Pogliano Milanese (MI) - Italy

PIKDARE S.p.A. - S0€io unico - societa soggetta ad attivita di direzione e coordinamento da parte di Medical Technology and Devices S p A

Sede Sociale: via Saldarini Catelli, 10 - 22070 Casnate con Bernate (CO)

Italia - Cap.Soc. € 200.000 i.v.
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Vyrobek rovnéz spliuje zikladni poZadavky na radiova zafizeni podle ¢linku 3 evropské smérnice 2014/53/EU (RED)
(provedené legislativnim naiizenim ¢. 128 ze dne 22. 6. 2016), doplnéné nafizenim (EU) ¢. 2022/30 ze dne 29. 10.

2021, splnéné pouzitim ndsledujicich harmonizovanych a/nebo nejnovéjsich predpisi:

TIpoyKThT OTrOBaps U HA CHLIECTBEHUTE H3UCKBAHMS 32 PajuoobopyaBaHe 10 4. 3 or EBpornelickata qupekTusa
2014/53/EC (RED) (BbBezieHa che 3akoHoznatenet aekper Ne 128 or 22.06.2016 r.), nonbnaena ¢ Permament (EC)
n. 2022/30 or 29.10.2021 r., y1oBIeTBOPEHH Ype3 NPUIIAraHe HA CIICIHHTE u/unn Haii D
pasmnopendu:

Vyrobok splia aj zdkladné poZiadavky na rddiové zariadenia stanovené v clanku 3 Eurdpskej smernice 2014/53/EU
(RED) (vykonanej legislativnym dekrétom ¢. 128 z 22.6.2016), doplnenej nariadenim (EU) ¢ 2022/30 z 29.10.2021.
PoZiadavky boli splnené uplatenim tychto harmonizovanych predpisov a/alebo predpisov reflektujiicich sicasny

stav techniky:

Uriin ayrica, 2014/53/AB (RED) sayili Avrupa Direktifinin 3. maddesinde belirtilen radyo ekipmani temel
gerekliliklerine uygundur ( 22/06/2016 tarih ve 128 sayili Kanun Hiikmiinde Kararname ile uygulanir); ilgili
direktif, 29/10/2021 tarih ve 2022/30 sayili Yénetmelik (AB) ile tamamlanmaktadir. Gereklilikler, asagidaki

uyumlagtirilmig yonetmelikler ve/veya en son teknol likler uygul l

jiyi yansitan yor

A termék megfelel a 2014/53/EU eurépai irdnyelv (RED) 3. cikkében a rddioberendezésekre vonatkozéan
drozott alapvetd ko ényeknek (végrehajtva a 2016. jinius 22-i 128. sz. torvényerejii rendelettel),
kiegészitve a 2022/30/EU rendelettel (2021. oktéber 29.). A kovetelményeket a kovetkezé harmonizdlt és/vagy a
technoldgia jelenlegi dlldsat tiikroz6 eldirdsok alkalmazdsaval teljesitették:

Izdelek je skladen tudi s klju¢nimi zahtevami za radijsko opremo iz 3. ¢lena Direktive 2014/53/EU (RED) (izvedena z
zakonsko uredbo §t. 128 z dne 22. junija 2016), ki je dopolnjena z Uredbo (EU) st. 2022/30 z dne 29. oktobra 2021.
Zahteve so bile izpolnjene z uporabo naslednjih usklajenih predpisov in/ali predpisov, ki odraZajo najnovejsi tehni¢ni
Tazvoj:

il hi /

Produsul respectd, de cerintele pentru radio prevazute la art. 3 din Directiva
europeand 2014/53/UE (RED) (implementata prin Decretul legislativ nr. 128 din 22/06/2016), completata prin
Regulamentul (UE) nr. 2022/30 din 29/10/2021, indeplinite prin aplicarea urmatoarelor reglementari armonizate

si/sau de ultima generatie:

Proizvod je takoder u skladu s bitnim zahtjevima za radijsku opremu iz ¢lanka 3. europske Direktive 2014/53/EU
(o radijskoj opremi) (provedenom Zakonodavnom uredbom br. 128 od 22.06.2016.), dopunjenom Uredbom (EU)
br. 2022/30 od 29.10.2021., koji su zadovoljeni primjenom sljede¢ih uskladenih propisa i/ili koji su sastavni dio
normi i prakse iz tog podrucja:

EN 62479:2010

Art. 3.1
2 EN 60601-1:2006/A2:2021 + EN 60601-1:2006/AC:2022

EN 60601-1:2006 + EN 60601-1:2006/AC:2010 + EN 60601-1:2006/A1:2013 + EN 60601-1:2006/A11:2011 + EN 60601-1:2006/A1:2013/AC:2014 + EN 60601-1:2006/A12:2014 +

EN 60601-1-11:2015 + EN 60601-1-11:2015/A1:2021

ETSIEN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) (1)

Art. 3.1b) ETSIEN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09) (1)

EN 60601-1-2:2015+EN 60601-1-2:2015/A1:2021

Art. 3.2 ETSIEN 300 328 V2.2.2 (2019-07)

Art. 3.3
! 2022/30 - Uredba (EU) br. 2022/30)

NJ/A (art. 2 - Nafizeni (EU) ¢. 2022/30 - Nariadenie (EU) ¢. 2022/30 - EU rendelet sz. - Regulamentul (UE) nr. 2022/30 - Pernament (EC) Ne 2022/30 - Yonetmelik (AB) no. 2022/30 - Uredba (EU) st.

Ozndmeny subjekt, ktery provedl a vydal certifikit EU pfezkouseni typu:

Horud T OpraH, U3BBPIILI U n3ai ceprudukara 3a EC u Ha THIL

Notifikovany orgdn, ktory vykonal a vydal certifikat EU typovej skiisky:

AB tip inceleme sertifikasint gerceklestiren ve diizenleyen onaylanmus kurulus:

Az EU-tipustanusitvanyt végzo és kidllito bejelentett szervezet:

Priglaseni organ, ki je izvedel pregled in izdal certifikat o EU-pregledu tipa:

Organismul notificat care a efectuat si a eliberat certificatul de examinare UE de tip:

Oznameny subjekt (RED) / Notifikovany orgin (RED) / Tanuisito testiilet (RED) / Organism notificat (RED) /
Hotuduunpan opran (RED) / Onaylannms Kurulus (RED) / Priglaseni organ (RED) / Prijavljeno tijelo (RED)

Cislo certifikitu CE (RED) / ES Osvedenie & (RED) / EC

isitas szama (RED) / Numirul certificatului CE (RED)

Prijavljeno tijelo koje je provelo i izdalo potvrdu o EU ispitivanju tipa:

SGS Fimko Ltd / CE 0598
Takomotie 8, 00380 Helsinki, Finland

RED-3166

Homep na Ceprudpuxar EO (RED) / AT Sertifika No. (RED) / ES-certifikat §t. (RED) / Broj certifikata CE (RED)

Piipadné popis piislusenstvi a soucdsti obsaZenych v EU prohldSeni o shodé, véetné softwaru, které umoZiuji, aby
radiové zafizeni fungovalo, jak ma:

AKO € NPUIIOKUMO, Ha T€ U KOM tute, Boyenn B EC jekiapaiusta 3a CbOTBEICTBHE,

BKIIOUHTETHO copTyep, KOiTO O3BO/ISBA HA PaHOO0OPYABAHETO 1 (PYHKIMOHHMPA 110 NpeAHa3HAYCHHE:

V pripade potreby opis prisluenstva a komponentov zahrnutych do EU vyhldsenia o zhode vrdtane softvéru, ktoré
umoZitujii, aby rddiové zariadenie fungovalo podla urcenia:

kip landig gibi call

L

Uygulanabilir oldugu hallerde, radyo

izin veren yazilim da dahil olmak
larin ve bil, lerin bir agikl :

iizere AB uygunluk beyaminda yer alan

Adott esetben az EU-megfelel6ségi nyilatkozatban szerepld tartozékok és alkatrészek leirdsa, beleértve a szoftvereket is,
amelyek lehetvé teszik a radidberendezés rendeltetésszerti miikodését:

Po potrebi opise dodatne opreme in komponent, ki so zajete v izjavo EU o skladnosti, vkljuéno s programsko opremo,
ki zagotavljajo namensko delovanje radijske opreme:

Daca este cazul, o descriere a accesoriilor si componentelor incluse in declaratia de conformitate UE, inclusiv a

Ako je primjenjivo, opis opreme i komponenti ukljucenih u EU izjavu o sukladnosti, ukljucujuci softver, koji

software-ului, care permit echiy lui radio sa ze conform destinati omogucuju funkcioniranje radijske opreme kako je predvideno:
Hardware version: V1
Software version: AO1
Dopliwjici informace: JlombHuTenHa HEpOPMALIHS:

Dalsie informdcie:

Ek bilgiler:

Tovabbi informdciok:

Dodatne informacije:

Informatii suplimentare:

[ :Li-Po, DC 3.6V, 1000mAh

Kopie tohoto prohldSeni o shodé je k dispozici na: / Képia tohto vyhldsenia o zhode je k dispozicii na: | A jelen

Dodatne informacije:

: Model: BLJO6L050100U-V (EU plug) / BLIO6L050100U-B (UK plug)

mdsolata a k& 6 cimen érhetd el: /

Un exemplar al acestei Declaratii de conformitate este disponibil la: / Korme ot Tasn Jlekmapariis 3a CbOTBETCTBHE € TOCTBITHO Ha: /
Bu Uygunluk Beyaninin bir kopyasi surada mevcuttur: / Kopija te izjave o skladnosti je na voljo na: / Kopija ove Izjave o sukladnosti dostupna je na:

‘h

http://web.picsolution.com/y

Casnate con Bernate,

Nazev/Meno INév/INume [Mme/Ady/Ime/Ime :
Pozice/Funkcia /Beosztas/Functie |
Jabaxuoct/Konumu /Delovno mesto/DuzZnost :

Arrigo Bendi

ion/en/onerapid/en.html

Zakonny zdstupce / Pravny zdstupca | Jogi Képviselé / Reprezentant legal |
3akouen npeacrasuten / Yasal Temsilci / Pravni zastopnik / Pravni zastupnik

PIKDARE S.p.A. - socio unico - societa soggetta ad attivita di direzione e coordinamento da parte di Medical Technology and Devices S p A
Sede Sociale: via Saldarini Catelli, 10 - 22070 Casnate con Bernate (CO) — Italia - Cap.Soc. € 200.000 i.v.
Codice identificativo SDI: KOK67UO - Tel: 0039 031 7297111 - Fax: 0039 031 7297100 - PEC istituzionale@pec. pikdare.it

CERT_01312
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@ EU-SAMSVARSERKLZERING
@ ELI VASTAVUSDEKLARATSIOON

@ EU-CONFORMITEITSVERKLARING
@ EU-OVERENSSTEMMELSESERKLERING

PIKDARE S.p.A. - Via Saldarini Catelli 10

@ EUFORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE
@ EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

@® ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA
® ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

- 22070 Casnate con Bernate (Como) - Italy

(S.R.N.: IT-MF-000010069)

In de hoedanigheid van Fabrikant, verklaren wij onder onze eigen verantwoordelijkheid
dat het Medisch Apparaat genaamd:

Som tillverkare forklarar vi under vart ensamma ansvar att den medicinska anordningen kallad:

Som Fabrikant, erkleerer vi under vores eneansvar at det medicinske udstyr kaldt:

d k omalla yksir it e ettdi lidkinndllinen laite, jonka

nimi on:

Som produsent, erklerer vi med dette under vart hele og fulle ansvar at det medisinske utstyret kalt:

Ka Razotajs més uz savu atbildibu pazinojam, ka Mediciniska ierice ar nosaukumu:

Tootjana, ki let d meditsiiniseade:

oma

Gamintojas, savo atsakomybe, pareiskia, kad medicinos prietaisas, vadinamas:

Merk / Meerke / Merke / Kaubamdrk | Mirke / Merkki / Zimola nosaukums / Prekinis Zenklas
Pic Solution
Code / Kode / Kode / Kood / Kod / Yksilollinen laitemallin tunniste | Kods / Kodas
(Basic UDI-DI)

02010394000000 (805809010394000H4) - 02010394000100 (805809010394000H4) -

H: P

02010394000200 (805809010394000H4) - 02010394000300 (805809010394300HK)

/ Handel: / H n/ K imi | H:

/ K imi / Tird: zime / Prekinis pavadinimas

OneRAPID

Naam product / Produktnavn / Produktets navn / Toote nimi / Produktnamn / Tuotteen nimi / Produkta

/ Gaminio p

Beschrijving Product / Beskrivelse af produktet |/ Beskrivelse av produktet / Toote kirjeldus /
Produktbeskrivning / Tuotteen kuvaus / Produkta apraksts / Gaminio aprasymas

Digitale armbloeddrukmeter ‘ Digital blodtryksmaler til arm

- o Universaalne digitaalne olavarre
olavarre verert

‘ Universaalne digi Gotur ‘

vererohumaootur
Digital blodtrycksmiitare for Gverarmen ‘ Digitaali hd kdsivarsivereny i ‘ Digitalais aug§delma asinsspiediena méritajs. ‘ Skail is rankos ki pitdZic kli.
EMDN
71203020302
Non-invasive blood pressure monitoring instruments
Nr. Batch / Parti nr. / Nr. Lotto / Partii nr / Satsnr. / Erdnumero / Partijas nr. / Partijos Nr.
Pr / Pr de Vervaldatum / Udlgbsdato Hoeveelheid / Indhold
Pr / Tootmise kuup R Forfallsdato / Aegumiskuupiiev R Mengde / Kogus R
Tillver / i imdidird Utgé / Viimeinen kéyttopdivi Miingd / Miidird
705: datums / Pe data Deriguma termins / Galiojimo data D: / Kiekis
van klasse / af klasse volgens de regel / iht. forskriften van de bijlage / i bilag

av klasse / klassist
av Klass / luokka
Klase / klasés

Ia i henhold til regel

volgens de Verordening (EG) 2017/745 (MDR) van het Europees Parlement en van de Raad van 5 april 2017 voldoet
het aan de Algemene Vereisten voor Veiligheid en Prestatie van de Bijlage I, de voorschriften en verplichtingen voorzien
in de bijlagen

enligt regeln / noudattaen sdc
saskana ar noteikumu / pagal normq

i vedlegget / lisa
i bilagan / liitteessi
ikuma / priedo

len / vastavalt médrusele

i

VIII

enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 (MDR) av den 5 april 2017 uppfyller de allméinna
sikerhetskraven i bilaga I, foreskrifterna och skyldigheterna i bilagorna

iht. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 (MDR) af 5. april 2017 opfylder de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne i bilag I, de forskrifter og forpligtelser, der er fastsat i bilagene

Euroopan parlamentin ja neuvoston 5. pdivini huhtikuuta 2017 annetun asetuksen (EU) 2017/745 (MDR)

mukainen ja tayttd liitteen I yleiset turvallisuus- ja suorituskyk: kset, seki kset ja velvoitteet, jotka

on ilmoitettu liitteissi

i henhold til Forordning (UE) 2017/745 (MDR) til Europaparlamentet og Europaradet av 5 aprile 2017 oppfyller de
generelle kravene til sikkerhet og ytelse i vedlegg I, forskriftene og forpliktelsene som forutsettes i vedleggene

saskana ar 2017. gada 5. aprila Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 (MDR) atbilst I pielikuma
visparigajam drosibas un veiktspgjas prasibam, pielikumos noteiktajam iepriek§ minétas regulas

vastavuses mddrusega (EL) 2017/745 (MDR) Euroopa Parlamendi ja noukogu poolt kehtestatud 5. aprillil 2017.

ouded, koh d mis on sdi d lisades

aastal rahuldab lisa I iildised ohutus- ja toimi nouded ja

pagal 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentq (ES) 2017/745 (MDR) atitinka I priedo

Fonl,

o

Bendruosius saugos ir iy savybiy r s, prieduose nurodytus reikalavimus ir jsipareigojimus

X
van voorvermelde Verordening. / af neevnte bestemmelse. [ i nevnte forordning. / eespool nimetatud Mdiiiruses. |

av den ovannamnda regulationen. / kyseisessd asetuksessa.

Het product voldoet ook aan de eisen van de Europese RoHS-richtlijn 2011/65/EU van 08/06/2011 (geimplementeerd
door het Italiaanse wetsdecreet nr. 27 van 04/03/2014), gewijzigd door de richtlijn 2015/863/EU van 31/03/2015
(geimplementeerd door Ministerieel Besluit van het Italiaanse Ministerie van Milieu van 06/08/2015).

/ prasibam un pienakumiem. / pirmiau minéto reglamento.

Produkten uppfyller dven kravn i Europeiska direktivet RoHS 2011/65/EU av 2011/08/06 (genomfért med
lagstiftningsdekret nr 27 av 04/03/2014), och indrat genom direktiv 2015/863/EU av 31/03/2015 (genomfort med
ministerdekret av Ministeriet for miljo och skydd av havets territorium av 06/08/2015).

Desuden opfylder produktet kravene i RoHS-direktivet 2011/65/UE af d. 08/06/2011 (vedtaget ved lovdekret n. 27 af
d. 04/03/2014 efter italiensk lovgivning), wndret af Direktiv 2015/863/UE del 31/03/2015 (vedtaget ved ministerielt
dekret fra det italienske Ministerium for miljg, natur- og havbeskyttelse af d. 06/08/2015).

Tuote on 8 kescikuuta 2011 annetun direktiivin RoHS 2011/65/EU vaatimusten mukainen (otettu osaksi kansallista
4 2014 n:o 27), jota on 31 2015
direktiivilli (EU) 2015/863 (otettu osaksi kansallista lainsdddéntid ympdiristo ion sekd maa- ja
merensuojelumini. ksella 6 elok 2015).

Tai Tick 1l ksell. k lisk 1l

ion

Produktet oppfyller ogsa kravene i det europeiske direktivet RoHS 2011/65/UE av 08/06/2011 (realisert med lovdekret
nr. 27 av 04/03/2014), endret ved direktivet 2015/863/UE av 31/03/2015 (realisert med ministerresolusjon fra
departementet for miljp og verning av havomrader av 06/08/2015).

Produkts atbilst arT 2011.gada 8.junija Eiropas direktivas RoHS 2011/65/ES (istenota ar 2014.gada 4.marta
likumdosanas dekrétu nr.27), kas grozita ar 2015.gada 31.marta direktivu 2015/863/ES (istenota ar 2015.gada
6.augusta Vides un juras teritorijas aizsardzibas ministrijas dekrétu), prasibam.

Toode vastab samuti 8 juuni 2011. aasta Euroopa ROHS-i direktiivi 2011/65/EL nouetele (iile voetud 4. méirtsi
2014. aasta seadusandliku dekreediga nr 27), mida on muudetud 31. mdirtsi 2015. aasta direktiiviga 2015/863/EL
(iile voetud keskkonna- ja mereterritooriumi kaitse ministri 6. augusti 2015. aasta dekreediga).

Gaminys taip pat atitinka 2011-06-08 Europos RoHS direktyvos 2011/65/ES reikalavimus (igyvendinta 2014-03-
04 [statymo galiq turinciu dekretu Nr. 27), i§ dalies pakeista 2015-03-31 Direktyva 2015/863/ES (jgyvendinta
2015-08-06 Aplinkos ir jitros teritorijos apsaugos ministerijos ministro jsakymu).

Toegepaste normen in Bijlage I van Technisch Dossier nr.: / Standarder anvendt i Bilag I i den tekniske dossier nr.: / Standard anvendt i Vedlegg I til den tekniske dokumentasjonen nr.: /

Tehnilise toimiku lisas I kohaldatavad standardid: / Tillimpade standarder i Bilaga

7

Ti Tekniskt hifte nr.: / Se dit Liitt i 1, Teknisess eritel i nro: |

I

Piemérotie standarti Nr. I pieli

kuma: / Standartai, taikomi techninés bylos Nr. I priede:

TF_01210

Nummer CE-Certificaat (MDR) / CE: (MDR) / CE-sertifiseri

Aangemelde entiteit (MDR) / Bemyndiget enhed (MDR) / Teknisk kontrollorgan (MDR) / Teavitatud asutus (MDR) /

Anmiilda organ (MDR) / Ilmoitettu laitos (MDR) / Pilnvarota iestade (MDR) / Notifikuotoji jstaiga (MDR)

(MDR) / CE miirgise number (MDR)/
Certifikatnummer CE (MDR) / CE-sertifioinnin numero (MDR) / CE sertifikata numurs (MDR) / CE sertifikato numeris (MDR)

/ Forf:

Ver / Udlpbsdc / Kolblikkusaeg /
Rok uporabe / Viimeinen kiyttopiivi / Deriguma terminS / Tinkamumo naudoti pabaigos data

TUV Rheinland Italia S.r.l. /CE 1936
Via Mattei, 3 - 20005 Pogliano Milanese (MI) - Italy
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Het product voldoet ook aan de essenti€le eisen voor radioapparatuur van art. 3 van de Europese Richtlijn 2014/53/EU
(RED) (geimpl d met Wetsbesluit nr. 128 van 22/06/2016), aangevuld met Verordening (EU) nr. 2022/30 van
29/10/2021, voldaan door toepassing van de volgende geharmoniseerde en/of state-of-the-art regelgeving:

Produkten uppfyller dessutom de grundliggande kraven for radioutrustning som anges i art. 3 i det europeiska
direktivet 2014/53/EU (RED) (verkstillt med lagstiftningsdekret nr 128 av den 22.06.2016), kompletterat med
forordning (EU) nr. 2022/30 av den 29.10.2021, genom att tillimpa foljande harmoniserade och/eller aktualiserade
bestimmelser:

Produktet opfylder herudover de lige krav til radioapparatur i art. 3 i det Europeiske Direktiv 2014/53/EU
(RED) (gennemfprt i Italien med Lovdekret n. 128 af d. 22/06/2016), integreret af Forordning (EU) n. 2022/30 af d.
29/10/2021,
brancheforskrifter:

som opfyldes ved at anvende de nedenstiende harmoniserede love og/eller udggrende

PR lai diolai

Tuote on lisciksi r koskevan euroopy direktiivin 2014/53/EU (RED) artiklan 3 (otettu
osaksi k odi 22. kesdik 2016 1l ksella 128), jota on tiydennetty 29. lokakuuta
2021 annetulla asetuksella (EU) n:o 2022/30, tiiytetty

yhdenmukaistettuja standardeja ja/tai uusinta tekniikkaa kéiyttien:

it Tai

oleellisten vaatimusten mukainen, jotka on

Produktet oppfyller ogsa de grunnleggende kravene for radioutstyr til art. 3 i det europeiske direktivet 2014/53/EU
(RED) (implementert med lovdekret nr. 128 av 22.06.2016), supplert med forordning (EU) nr. 2022/30 av 29.10.2021,
tilfredsstilt ved & anvende fglgende harmoniserte og/eller toppmoderne forskrifter:

Izstradajums atbilst arT Eiropas Direktivas 2014/53/ES (RED) (istenota ar 2016. gada 22. junija LikumdoSanas
dekrétu Nr. 128) 3. panta noteiktajam pamatprasibam attieciba uz radioiekartam (papildinata ar 2021. gada

29. oktobra Regulu (ES) Nr. 2022/30)), kas izpilditas, piemérojot $adus saskanotos un/vai jaunakos noteikumus:

Toode vastab ka Euroopa direktiivi 2014/53/EL (RED) (rakendatud 22/06/2016. aasta seadusandliku dekreediga nr
128), mida on tiiendatud 29/10/2021. aasta mddrusega (EL) nr 2022/30, artikli 3 raadioseadmetele esitatavatele
olulistele nouetele, mis on tiidetud jirgmiste d ja/voi tehnika l dardii

o kohaldamisel

Gaminys taip pat atitinka Europos direktyvos 2014/53/ES (RED) (jgyvendintos 2016-06-22 jstatymo galig turinciu
dekretu Nr. 128), papildytos 2021-10-29 Reglamentu (ES) Nr. 2022/30, 3 straipsnyje nustatytus esminius
reikalavimus radijo jrenginiams, jvykdytus taikant Sias darnigsias ir (arba) naujausias taisykles:

EN 62479:2010
At 3.1 a) EN 60601-1:2006 + EN 60601-1:2006/AC:2010 + EN 60601-1:2006/A1:2013 + EN 60601-1:2006/A11:2011 + EN 60601-1:2006/A1:2013/AC:2014 + EN 60601-1:2006/A12:2014 +
EN 60601-1:2006/A2:2021 + EN 60601-1:2006/AC:2022
EN 60601-1-11:2015 + EN 60601-1-11:2015/A1:2021
ETSI EN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) (1)
Art. 3.1b) ETSI EN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09) (1)
EN 60601-1-2:2015+EN 60601-1-2:2015/A1:2021
Art. 3.2 ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)
Art. 3.3 N/A (art. 2 - Verordening (EU) nr. 2022/30 - Forordning (EU) n. 2022/30 - Forordning (EU) nr. 2022/30 - Méidirus (EL) nr. 2022/30 - EU-forordning nr. 2022/30 - Asetus (EU) n:o 2022/30 - Regula (ES)
Nr. 2022/30 - Reglamentas (ES) Nr. 2022/30)
De Ide instantie die het certificaat van EU-typeonderzoek heeft vitgevoerd en afgegeven: Det anmiilda organet har utfért och utfirdat EU-certifikatet av typ:

Det bemyndigede organ, der har redigeret og udstedt EU-typeafprgvniy :

Ilmoitettu laitos, joka suoritti EU-tyyppitarkastuksen ja antoi siitd todistuksen:

L'organisme notifié qui a réalisé et a délivré le certificat d'examen UE de type :

Pilnvarota iestade, kas veikusi un i i ES tipa parbaudes sertifikatu:

ELi tiiiibihindamistoendi liibi viinud ja vilja andnud teavitatud asutus:

Aangemelde entiteit (RED) / Bemyndiget enhed (RED) / Teknisk kontrollorgan (RED) / Teavitatud asutus (RED) /
Anmiilda organ (RED) / Ilmoitettu laitos (RED) / Pilnvarota iestade (RED) / Notifikuotoji jstaiga (RED)

Nummer CE-Certificaat (RED) / CE-certifikatnummer (RED) / CE-sertifiseringsnummer (RED) / CE miirgise number (RED) /

Notifikuotoji jstaiga, atlikusi ES tipo tyrimgq ir isdavusi sertifikatq:

SGS Fimko Ltd / CE 0598
Takomotie 8, 00380 Helsinki, Finland

RED-3166

Certifikatnummer CE (RED) / CE-sertifioinnin numero (RED) / CE sertifikata numurs (RED) / CE sertifikato numeris (RED)

Indien van toepassing, een beschrijving van de accessoires en componenten die zijn opgenomen in de EU-
conformiteitsverklaring, inclusief software, waardoor de radioapparatuur kan functioneren zoals bedoeld:

Om tillimpligt, en beskrivning av de tillbehér och komponenter som ingar i EU-forséikran om efterlevnad, inklusive
programvara, som gor att radioutrustningen kan fungera som avsett:

L L L P oAl

Om relevant en beskrivelse af tilbehor og komp , der fe af EU-over l
heriblandt software, der tillader radioapparaturet at fungere som forudset:

P
leeringen,

Te k

mukaan kuvaus EY- n

mukaan lukien ohjelmisto, jotka mahdollistavat r

Ja_komponenteista

i m

tarkoi tavalla:

Hvis aktuelt, en beskrivelse av tilbehgret og komponentene som er inkludert i EU-samsvarserkleringen, inkludert

Attieciga gadijuma ES atbilstibas deklaracija ieklauto piederumu un komponentu apraksts, tostarp programmatiira,
kas lauj radioiekartai darboties, ka paredzéts:

programvare, som gjgr at radioutstyret kan fungere hensiktsmessig:

Tkl iald, Thul

Vajaduse korral EL-i vasta tarkvara,

S o 1 Imel

tarvikute ja komp ide kirjeldus,

mis d viisil totada:

Jei taikoma, j ES atitikties deklaracijq jtraukty priedy ir komp iskail pr jrangq, dél kuriy

radijo jrenginys gali veikti pagal paskirti, aprasymas:

Hardware version: V1
Software version: AO1

Bijkomende informatie:

Extra information:

Supplerende oplysninger:

Lisdtietoja:

Tilleggsinformasjon:

Papildu informacija:

Lisateave:

Papildoma informacija:

:l] : Li-Po, DC 3.6V, 1000mAh w : Model: BLJ06L.050100U-V (EU plug) / BLJO6L050100U-B (UK plug)

Kopie van deze Conformiteitsverklaring is beschikbaar op: / En kopi af denne Overensstemmelseserkleering stdr til radighed pa: / En kopi av denne samsvarserklaringen er tilgjengelig pa: /

Vastavusdeklaratsiooni koopia on kiittesaadav aadres:
Kopio tistid i i on

:/ En kopia av denna Forsiikran om efterlevnad finns tillginglig pa: /
: / Sis atbilstibas deklaracijas kopija ir pieejama: / Sios atitikties deklaracijos kopija pateikiama adresu:

http://web.picsolution.com/pichealthstation/en/onerapid/en.html

Casnate con Bernate,
Naam/Navn /Navn/Nimi /Namn/Nimi /Nosaukums/Pavadinimas: Arrigo Bendi

Positie/Stilling /P /Positsioon |
Position/Asema /Ienemamais amats/Pareigos :

Juridisch vertegenwoordiger / Juridisk reprasentant / Juridisk representant / Seaduslik esindaja |
Juridisk representant / Laillinen edustaja / Juridiskais parstavis / Teisinis atstovas

PIKDARE S.p.A. - socio unico - societa soggetta ad attivita di direzione e coordinamento da parte di Medical Technology and Devices S p A
Sede Sociale: via Saldarini Catelli, 10 - 22070 Casnate con Bernate (CO) — Italia - Cap.Soc. € 200.000 i.v.
Codice identificativo SDI: KOK67UO - Tel: 0039 031 7297111 - Fax: 0039 031 7297100 - PEC istituzionale@pec. pikdare.it

CERT_01312
REV.02 del 09/10/2023

Codice Fiscale, Partita IVA e Numero d'iscrizione al Registro imprese di Como 03690650134 - Iscritta al R.E.A. della C.C.1. A .A. di Como n.327993
www.pikdare.com
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@ DEKLARACLJA O USAGLASENOSTI
@ EU DEKLARACIJA O USKLADJENOSTI

@ DEKLARATA EU E KONFORMITETIT
@ JEKTAPAITHIATA 34 COOBPA3HOCT HA EY

® EUIZJAVA O USKLADJENOSTI
@ JAEKTAPAIIHA COOTBETCTBHA EC

@ oY) AU Ailal) oy

PIKDARE S.p.A. - Via Saldarini Catelli 10 - 22070 Casnate con Bernate (Como) - Italy
(S.R.N.: IT-MF-000010069)

Si Prodhues Ligjor, deklarojmé pérmes késaj deklarate, nén pérgjegjésiné toné ekskluzive,
se pajisja mjekésore e emértuar:

Kao zakoniti proizvodac, ovime izjavljujemo, pod naSom isklju¢ivom odgovornoscu,
da je medicinski uredaj pod nazivom:

, CO 06a U3 , NOO HAWA EKCKTY3UBHA 002060PHOC,

deka MeOUYUHCKUOm ypeo:

Karxo neeanen npou:

Mpi, kax np NOO HAULY UCKT ¥ .,

MO MEOUYUHCKOE YCmPOUCME0 NOO HA3BAHUEM:

Kao zakoniti proizvoda¢, ovim putem izjavljujemo, shodno na3oj iskljucivoj odgovornosti,
da je medicinski uredaj pod nazivom:

sl alal) Slead) o & pemnll Uil s use o 2Ly ¢l QIS o oy e 58 Aalm A U jliey

Kao legalni proizvodac, ovim izjavljujemo, pod iskljucivo sopstvenom odgovornoséu,
da je medicinski uredaj nazvan:

Marka / Bpenn / Brend / Brend / Robna marka / Toprosas mapka / A4S jtall
Pic Solution
Numri i referencés / Pepepenten 6poj / Referentni broj / Referentni broj / Referentni broj / ApTukya / ¢ all o8 0
(Basic UDI-DI)
02010394000000 (805809010394000H4) - 02010394000100 (805809010394000H4) - 02010394000200 (805809010394000H4) - 02010394000300 (805809010394300HK)

Emri tregtar / Tproseko nme / Trgovadki naziv / Trgovacko ime / Trgovacki naziv / Kommepueckoe naspanue / g o aul)
OneRAPID

Emri i produktit / Mme na npousson / Naziv proizvoda / Naziv proizvoda / Naziv proizvoda / Haspanne Uzneans / giial) ol

Pérshkrimi i produktit / Onuc na npousson / Opis proizvoda / Opis proizvoda / Opis proizvoda / Onncanne n3nenns / giiall Ciay

Monitorues gjithéfunksional i tensionit t€ gjakut, pér
pérdorim né krah

‘ Juzumanen anapam 3a kpéen npUMUCOK 3a HAOAAKMUYA

Digitalni mjera¢ krvnog pritiska za nadlakticu ‘ Digitalni merac krvnog pritiska za ruku

Digitalni aparat za mjerenje krvnog pritiska 1py it npubop

‘ ’ M

E1OU Gl e e pdll lata G Sles ‘

EMDN
71203020302

Non-invasive blood pressure monitoring instruments
Numri i partisé / Bpoj na cepuja / Broj serije / Broj serije / Broj serije / Ne mapruu / 4l o8

Data e prodhimit / Jamym na npouseoocmeo
Datum proizvodnje / Datum proizvodnje
Datum proizvodnje / Jama npouszeodcmea

Data e skadimit / Jamym na ucmexysarmwe
Rok vazenja / Datum isteka
Datum isteka / Cpok z00nocmu

Sasia / Konuuuna
Koli¢ina / Koli¢ina
Koli¢ina / Koruuecmeo

T s Tadlaal 51T (38 sy
kategoria / knaca sipas rregullit / coznacno npasunomo té aneksit / na anexcom
klasa / klasa Ia shodno pravilima / u skladu sa pravilom 10 aneksa / aneksa VI
klase / knacca u skladu s pravilom / ¢ coomeemcmeuu ¢ npasunom ¢ aneksa / npunoscenuu
A Aanu ady Galall

sipas Rregullores (BE) n. 2017/745 (MDR) té Parlamentit Evropian dhe t& Késhillit t& datés 5 prill 2017 éshté né
pajtim me kérkesat e pérgjithshme té sigurisé dhe té€ performancés té Aneksit I, dispozitat dhe detyrimet e kérkuara nga
Anekset

u skladu s Uredbom (EU) br. 2017/745 (MDR) Evropskog parlamenta i Vije¢a od 5. aprila 2017. u skladu sa
Zahtjevima za opc¢u sigurnost i performanse, zahtjevima Aneksa I., odredbama i obavezama prema aneksima

cnoped Pezynamusama (EY) 6p. 2017/745 (MDR) na Esponckuom napaamenm u Cogéemom 00 5 anpun 2017
200una e 60 coznacnocm co Onwmume 6aparba 3a Ges6eonocm u useedba 00 Anexc I, o0pedbume u obepckume
nanosicenu co Anexcume

c VIOU p P (EC) 2017/745 (MDR) Esponeiickozo napaamenma u Cosema
EC om 5 anpens 2017, ) obuum  my u xapakmer
Ip 1, npeo MU mp 1peoyc p 1pu

shodno Regulativi (EU) br. 2017/745 (MDR) Evropskog parlamenta i Savjeta od 5. aprila 2017. godine u skladu sa
opstim zahtjevima bezbjednosti i efikasnosti iz aneksa I, odredbama i obavezama zahtijevanim aneksima

53050 ela¥1 g Aalall Aadld) illaia pa 381 53 2017 Jiosl 5 gl 5,590 Gadaall s Gl (MDR)2017/745 (EU) gl Gés
Gkl Can ey g sthaall el I 5 Ja s 5805 o Galally

shodno Regulativi (EU) br. 2017/745 (MDR) Evropskog parlamenta i Saveta od 5. aprila 2017. u skladu sa Opstim
zahtevima za bezbednost i performanse Aneksa I, odredbama i obavezama koje Aneksi zahtevaju

X

e Rregullores sé lartpérmendur. / na copecnomenamama Pezyramuea. | gorenavedene Regulative. / gore pomenute Regulative. |
prethodno navedene Uredbe. / Beimeykasantoro Pernamenrta. / o3l Sl g ydilly (alall,

Krahas késaj, produkti éshté né pajtim me kérkesat e Direktivés Evropiane RoHS 2011/65/EU té datés 08.06.2011
(zbatuar me Dekretin Legjislativ nr. 27 t€ datés 04.03.2014), amenduar nga Direktiva 2015/863/EU e datés 31.03.2015
(zbatuar nga Vendimi Ministror i Ministrisé s&¢ Mjedisit dhe té Mbrojtjes sé Tokés dhe Detit té datés 06.08.2015).

Osim toga, proizvod ispunjava zahtjeve Evropske direktive RoHS 2011/65/EU od 8. juna 2011. (koja je
implementirana Uredbom br. 27 od 4. marta 2014.), izmijenjene Direktivom 2015/863/EU od 31. marta 2015. (koja
Jje implementirana Ministarskom uredbom Ministarstva okolisa i zastite kopna i mora od 6. augusta 2015.).

p RoHS 2011/65/EY 00 08/06/2011
Oexpem 6p. 27 00 04/03/2014 z00una), usmenem co Jupexmusa
cpeduna

Tlokpaj moa, npouseo0om 2u ucnonyea Ha E

)

200uHa (i co
2015/863/EY 00 31/03/2015 200una (i
u 3awmuma na konno u mope 00 06/08/2015 zoouna).

Vi

3a

co Ha

7,

3P t RoHS 2011/65/EU om 08/06/2011
(66edena 6 Oeticmsue 3axonodamenviviv Oexpemom Ne 27 om 04/03/2014), oonoanennoi Jupexmusoi
2015/863/EU om 31/03/2015 (66edena 6 Oeii

7] om 06.08.2015).

H30enue makoice

ent

V

M CMBA OXPaHbl OKpyscaiowell cpedsl u

um

Uz to, proizvod ispunjava zahtjeve Direktive RoHS 2011/65/EU od 08/06/2011 (implementirane Zakonodavnom
uredbom br. 27 od 04/03/2014), kako je izmijenjena Direktivom 2015/863/EU od 31/03/2015 (implementirane
Ministarskom uredbom Ministarstva Zivotne sredine i zastite kopna i mora od 06/08/2015).

A ol i sy W5 5) 08/06/201 1 2 ROHS 201 1/65/EU 531 &b sl il giall ol ool ) ALy
Al 550 55 e pabiall (g1 sl )AL L o3) 31/03/2015 gt 2015/863/EU Aaual salls Alanall 5 «(04/03/2014 g% 27 8,
(06/08/2015 g s sl 5 ol Y1 ilan g

Takode, proizvod ispunjava zahteve RoHS direktive Evropske unije 2011/65/EU od 8.6.2011. (sprovedeno
zakonskom uredbom br. 27 od 4.3.2014.), dopunjeno Direktivom 2015/863/EU od 31.3.2015. (sprovedeno
ministarskom uredbom Ministarstva zastite Zivotne sredine, kopna i mora od 6.8.2015.).

Standardi i aplikuar né Aneksin I t& dosjes teknike n.:/TIpumenemu cmandapou 6o Anexc I 00 mexnuukama 0o;

‘e

Pri dardi u Aneksu I Tel

ja co 6p.: [Pri i standardi u aneksu I tehnickog dokumenta br.: /

dokumenta br.: / Primijenjeni standardi u Aneksu I. Tehni¢kom spisu br.: /

Crannaptel, npuvensiemsie B [prnokennn | CGopHuKa Texauueckoil TokymMenTarim Ne: / o il Gl o J59) 38 sall 8 Aabaall ladll;
TF_01210

Certifikata EC Nr. (MDR) / Bpoj na EC 0doépenue na mun (MDR) / Sertifikat EZ br. (MDR) / EC sertifikat br. (MDR) /

EZ br. Certifikata (MDR) / Homep cepruduxara CE (MDR) / 3244 8, EC (MDR)

Organi i njoftuar (MDR) / Osaacmeno meno (MDR) / Notifikovano tijelo (MDR) / Imenovano telo (MDR) /
Prijavljeno tijelo (MDR) / Ynoanomouennsiii opran (MDR) / 3 jkaall 4ugll (MDR)

Data e skadimit / Jamym na ucmexysarwe | Rok vaZenja / Datum isteka /
Datum isteka / Cpok rogmocth / &adual) sl gl

TUV Rheinland Italia S.r.l. /CE 1936
Via Mattei, 3 - 20005 Pogliano Milanese (MI) - Italy
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aPIKOARE

Produkti éshté né pérputhje edhe me kérkesat thelbésore pér radiopajisjet, té parashikuara né nenin 3 t& Direktivés
evropiane 2014/53/BE (RED) (t€ zbatuar me dekretin legjislativ nr. 128, t& datés 22.06.2016, t& plotésuar me
Rregulloren (BE) nr. 2022/30, & datés 29.10.2021. Kérkesat jané plotésuar duke zbatuar rregulloret e méposhtme té
harmonizuara dhe/ose rregulloret qé pasqyrojné gjendjen e teknologjisé:

Proizvod je takoder uskladen sa osnovnim zahtjevima za radio opremu iz ¢lana 3 Evropske direktive 2014/53/EU
(RED) (primijenjene Zakonskom uredbom br. 128 od 22. juna 2016. godine), izmijenjen Uredbom (EU) br. 2022/30
od 29.10.2021. Zahtjevi su ispunjeni primjenom sljede¢ih harmonizovanih propisa i/ili propisa koji odraZavaju
najnoviju tehnologiju:

IIpoussodom, ucmo maka, 2u UCNOIHY8A OCHOBHUME baparea 3a paouo onpema HasedeHu 6o uiex 3 00 Eéponckama

Oupexmusa 2014/53/EU (RED) (i co 3 ypedba bp. 128 00 22/06/2016), dononnema co
Pezynamusama (EV) 6p. 2022/30 o0 29/10/2021. Bap bea co np Ha
1p p p w/umi np Kou ja odpasyeaam cocmojoama na ymemnocma:

cm.3 E 7

Oexpemom noo Ne 128 om

Kpome mozo, uzdenue em obwum mp K p P KOl
Hupexmuevt 2014/53/EC (RED) (« EHHOll 6 7 3

22/06/2016), dononnennoii Peenamenmom (EC) Ne 2022/30 om 29/10/2021, komopbwie yoosnemeopsaiomes nymém

% credyiougux 2ap » x u (utu) coep x ”

Proizvod je takode usaglasen sa osnovnim zahtjevima za radio-opremu iz Clana 3 Evropske direktive 2014/53/EU
(RED) (sprovedena Zakonskom uredbom br. 128 od 22.6.2016.), dopunjena regulativom (EU) br. 2022/30 od
29.10.2021. Zahtjevi su ispunjeni primjenom sljedecih harmonizovanih regulativa i/ili regulativa koje odraZavaju
najsavremeniju tehnologiju:

5 ) (RED) 2014/53/EU 25,591 43 5l (30 3 53l b Ll (1 pamiall 8L 5 5230 Tpudl) bl gn U inall (381 55
elisind &3.29710/2021 &ind 2022/30 85 (w2359 Sa3V1) gy JaSall €(22/06/2016 Al 128 635 (o Sl o s jall on gz o245
sl o) 55 Caoal (a3 Al A il 1 1/ g ol U1 Bk JMA (e cilallaiall

Proizvod je takode lasen sa i htevima za radio-opremu iz clana 3 Evropske direktive 2014/53/EU
(RED) (sprovedena Zakonskom uredbom br. 128 od 22.6.2016.), dopunjena regulativom (EU) br. 2022/30 od

29.10.2021. Zahtevi su ispunjeni primenom sledecih harmonizovanih regulativa i/ili regulativa koje odraZavaju

najsavremeniju tehnologiju:

EN 62479:2010

Art. 3.1
2 EN 60601-1:2006/A2:2021 + EN 60601-1:2006/AC:2022

EN 60601-1:2006 + EN 60601-1:2006/AC:2010 + EN 60601-1:2006/A1:2013 + EN 60601-1:2006/A11:2011 + EN 60601-1:2006/A1:2013/AC:2014 + EN 60601-1:2006/A12:2014 +

EN 60601-1-11:2015 + EN 60601-1-11:2015/A1:2021

ETSIEN 301 489-1 V2.2.3 (2019-11) (1)

Art. 3.1b) ETSIEN 301 489-17 V3.2.4 (2020-09) (1)

EN 60601-1-2:2015+EN 60601-1-2:2015/A1:2021

Art. 3.2 ETSI EN 300 328 V2.2.2 (2019-07)

Art. 3.3

2022/30 & (2305Y) Aa3V))

N/A (art. 2 - Rregullorja (BE) nr. 2022/30 - Pecynramusa (EV) 6p. 2022/30 - Regulativa (EU) br.2022/30 - Regulativa (EU) br. 2022/30 - Uredba (EU) br. 2022/30 - Peanamenm (EC) Ne 2022/30 - & <5

Organi i notifikuar qé ka kryer dhe léshuar certifikatén e BE-sé pér provimin e tipit:

Nostrificirano tijelo koje je izvrsilo i izdalo certifikat o ispitivanju EU tipa:

na EY 3a uc

O meo Kkoe 20 u u 20 uz0ano cep Ha mun:

-

mpebosanusm EC:

Vnonnomouennviit opean nposén u vioan I obpasya na coomeemcmeue

Notifikovano tijelo koje je obavilo i izdalo sertifikat o ispitivanju EU tipa:

w1 Yl 55 and Bl syl s Sl )5 il Agal)

Notifikovano telo koje je obavilo i izdalo sertifikat o ispitivanju EU tipa:

Organi i njoftuar (RED) / OBiacreno tes1o (RED) / Notifikovano tijelo (RED) / Imenovano telo (RED) /
Prijavljeno tijelo (RED) / Ynoanomouennsiii opran (RED) / 5 k340 44)) (RED)

Certifikata EC Nr. (RED) / Bpoj na EC ono6penue na tun (RED) / Sertifikat EZ br. (RED) / EC sertifikat br. (RED) /

SGS Fimko Ltd / CE 0598
Takomotie 8, 00380 Helsinki, Finland

RED-3166

EZ br. Certifikata (RED) / Homep cepru¢ukara CE (RED) / 3345 (-‘u EC (RED)

Aty ku &éshté e zbatueshme, njé pérshkrim t& aksesoréve dhe komponentéve t& pérfshiré né "Deklaratén e konformitetit"
& BE-s&, duke pérfshiré softuerin, qé béjné t¢ mundur gé radiopajisja t& punojé ashtu si¢ synohet:

Gdje je primjenjivo, opis dodatne opreme i komponenti ukljuéenih u EU izjavu o uskladenosti, ukljucujuci softver,
koji omogucavaju rad radio opreme kako je predvideno:

A Ecau npumenumo, onucanue cmell U Ke 6K x 6 Jlel c
Onamy kade wmo e np onuc na u GKIYHEHU 80 U3jasama 3a coobpasHocm
X EC, 6 mom uucie npozp obecneuenus, P P %% P Q0IACHBIM
na EY, 6x. u cogh Koj y6a paouo da pabomu cnoped namenama:
‘ obpazom:
Gdje je primenljivo, opis dodatne opreme i komponenti ukljuéenih u EU deklaraciju o usaglasenosti, uklju¢ujuci softver, | Jaalls (LUl Sleall zrans (3 cal @l (8 Las ¢ 55V 333U Qidlaall Mo (b dianmal) il sSall 5 clialall liaa g oLaBY) xie
koji omoguéavaju da radio-oprema radi kako je predvideno: 2 phill il e

Gde je primenljivo, opis dodatne opreme i komponenti ukljucenih u EU deklaraciju o usaglaSenosti, ukljucujuci
softver, koji omogucavaju da radio-oprema radi kako je predvideno:

Hardware version: V1
Software version: AO1

Informacione shtesé:

Dodatne informacije:

Hononnumennu ungpopmayuu:

Hononnumenvnas ungpopmayus:

Dodatne informacije:

Al Cleslae

Dodatne informacije:

[ :Li-Po, DC 3.6V, 1000mAh

: Model: BLJO6L050100U-V (EU plug) / BLIO6L050100U-B (UK plug)

Njé kopje t€ késaj "Deklarate konformiteti" mund ta gjeni né: / Konmja ox oBaa M3zjasa 3a cooGpasuoct e noctanna Ha: / Kopija ove Izjave o uskladenosti je dostupna na: /
Kopija ove Deklaracije o usaglaSenosti je dostupna na: / Kopija ove Izjave o uskladenosti dostupna je na adresi: /
Konms HacTosmeii Jleknapauny cOOTBETCTBHS A0CTYNHA Ha: / e 138 Aaidadl) (dle) (1o A3 i

‘h

http://web.picsolution.com/y

Casnate con Bernate,
Emri/Mme/Naziv/Ime/Ime/Wmsi/as¥):
Pozicioni/ITosuyuja [Pozicija/PoloZaj /

Arrigo Bendi

Pérf: i ligjor / 3axonckt / Pravni

ion/en/onerapid/en.html

ik / Pravni ik /

Polozaj/Tlonoxenne/ga sall:

Zakonski predstavnik / 3akonHblii npeacraButens / (sl Jiasll
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