Prohlaseni o shodeée

Precision Medical Inc.

300 Held Dr.
Northampton, PA, USA 18067

Emergo Europe

Prinsessegracht 20 0088

EC | REP 514 AP, The Hague

The Netherlands
Tel: +31 70 345 8570
Fax: +31 70 346 7299

Easy Pulse POC:
REF Série PM4130 , Série PM4150, Série LX4130, Série LX4150

Easy Pulse TOC:
Série PM4400

Klasifikace: Ila

Klasifikacni kritéria: MDD (Medical Device Directive — Smérnice na zdravotnické prostredky)
Annex IX, pravidlo 11, artikl 3.2

Timto prohlasujeme, Ze prezkoumani uvedeného systému zajisténi kvality vyroby bylo provedeno na zakladé
pozadavku vnitrostatnich pravnich predpis Spojeného kralovstvi, kterym dole podepsany podléh3, pficemz
provedl transpozici pfilohy Il bodu 3 smérnice 93/42 / EEC ve znéni viech naslednych smérnic.

Notifikovana osoba: Lloyd’s Register LRQA
1330 Enclave Pkwy, Suite 200, Houston, TX77077

Registracni Cislo certifikace: 10055119 Platnost: do 05/02/2023

Zarizeni dfive vyrobené: Zpétna zjistitelnost pFes vyrobnich &isel SN
(Device History Records)

Platnost tohoto prohlaseni: od 2018/02/06 do data vyprieni platnosti

Zastupce vyrobce: James Parker Podpis: digtaine podepsan
Funkce: Manazer kvality /zastupce I1SO

Datum vystaveni: 06/02/2018



