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ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Pagal Reglamento (ES) 2017/745 IV priedg

1. Gamintojas

Huizhou Jinghao Medicinos technologijos Co, Ltd

1,4, 5, 9ir 10 aukstas, Nr. 1 pastatasNr. 207 Piety SiHuan kelias
ZhongKai aukstyjy technologijy rajonasHuizhou miestas, Guangdongo
provincijaKinija

Bendrasis registracijos numeris (SRN): CN-MF-000020483

2. ES jgaliotasis atstovas

MedPath GmbHMies-van-der-Rohe-Strasse 880807 MiunchenasVokietija

3. Jrenginio identifikavimas

Produkto pavadinimas: Elevate Hearing Aid (JH-A32)

Prietaiso tipas: Skaitmeninis oro laidumo klausos aparatas

Paskirtis: NeSiojamas elektroninis prietaisas, skirtas kompensuoti klausos sutrikimg
sustiprinant garso signalus ir perduodant juos j vartotojo aus;j.

Pagrindinis UDI-DI: 0697109453DigitalV2.

UDI-DI kodas / ISduodantis subjektas 06971094538578 / GS1

Modeliy numeriai: "Elevate" (H205-BLK, H206-WHI)
4. Jrenginiy klasifikacija

Klasifikacija apibudinimas

Rizikos klasé Ila klasé

Taisyklé MDR VIII priedo 9 taisyklé

GMDN kodas 34902 — Klausos aparatas, oro laidumas
EMDN kodas G10.03.01 — Klausos aparatai

5. Atitikties vertinimo procedulra

Atitikties vertinimo procedudra buvo atlikta pagal:

Reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy (MPR)
IX priedas "Kokybés valdymo sistema ir techniniy dokumenty vertinimas".

Notifikuotoji jstaiga:

SGS Belgium NV
Noorderlaan 872030 AntverpenasBelgija

Notifikuotosios jstaigos numeris: 1639

Huizhou Jinghao Medicinos technologijos Co, Ltd
1,4, 5, 9ir 10 aukstas, Nr. 1 pastatasNr. 207 Piety SiHuan kelias
ZhongKai aukstyjy technologijy rajonasHuizhou miestas, Guangdongo provincijaKinija
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QMS sertifikato numeris: CN24/00005770

MDR Huizhou Jinghao_HZH15994_CT

6. Taikomi darnieji standartai
Kai taikoma, taikomi Sie standartai:

EN ISO 13485:2016 — Medicinos prietaisy kokybés vadybos sistemos

EN IEC 60601-1 — Medicininé elektros jranga — Bendrieji saugos reikalavimai
EN IEC 60601-1-2 — Elektromagnetinis suderinamumas

EN IEC 60118 serija — Elektroakustika — Klausos aparatai

EN ISO 14971 — Medicinos prietaisy rizikos valdymas

EN IEC 62366-1 — Naudojimo inzinerija

EN IEC 62304 — Medicinos prietaisy programinés jrangos gyvavimo ciklo
procesai

o« ENISO 10993 serija — Medicinos prietaisy biologinis jvertinimas

7. Deklaracija

Prisiimdami visg atsakomybe pareiSkiame, kad auksSciau apraSytas medicinos
prietaisas atitinka atitinkamas nuostatas:

Reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy.

Visi patvirtinamieji dokumentai saugomi gamintojo techniniuose dokumentuose.
8. ISdavimo vieta ir data

Huizhou, Kinija

Data: 2026 m. birzelio 24 d.

9. |galiotas pasirasantis asmuo

Vardas: Flora XiePavadinimas: Sgskaitos atstovasUz ir vardu:Huizhou Jinghao
Medical Technology Co., Ltd.

Parasas:

Florow e,

Huizhou Jinghao Medicinos technologijos Co, Ltd
1,4, 5, 9ir 10 aukstas, Nr. 1 pastatasNr. 207 Piety SiHuan kelias
ZhongKai aukstyjy technologijy rajonasHuizhou miestas, Guangdongo provincijaKinija
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JINGHAO
ES ATITIKTIES DEKLARACIJA
Jrenginio pavadinimas: klausos aparatas
Modelis: JH-A32
Perziiry istorija
Ne. Data Pakeitimo aprasymas Versija
1 2026.05.22 Pirmg kartg iSduotas V1.0
Huizhou Jinghao Medicinos technologijos Co, Ltd
L 6 aukstas, Huicheng pramonés pastatas, Nr. 9 Huifeng Dong'ER
Gamintojas . . . , ,
Road Road, Zhongkai aukstyjy technologijy zona, Huizhou miestas,
Guangdongo provincija, Kinija
Jrenginio Produkto pavadinimas: Klausos aparatas
informacija Trade pavadinimas: Klausos aparatas Modelis: JH-A32
apibudinimas | Klausos stiprintuvas

Taikomas standartas ir bendroji specifikacija:

Dokumento
. Dokumento pavadinimas
numeris
EN 301 489-1 Elektromagnetinio suderinamumo (EMS) standartas radijo jrangai
2.2.3 versija ir paslaugoms; 1 dalis: Bendrieji techniniai reikalavimai; Darnus
(2019-11) elektromagnetinio suderinamumo standartas
Elektromagnetinio suderinamumo (EMS) standartas radijo jrangai

EN 301 489-17 _ , . v e .
3.2.4 versija ir paslaugoms; 17 dalis: Specialiosios placCiajuoscio rySio duomeny

- erdavimo sistemy salygos; Darnus elektromagnetinio
(2020-09) p U salyg g

suderinamumo standartas

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

Placiajuoscio rySio perdavimo sistemos; Duomeny perdavimo
jranga, veikianti 2,4 GHz daZzniy juostoje; Darnus prieigos prie
radijo spektro standartas

EN 62479:2010

Mazos galios elektroninés ir elektros jrangos atitikties
pagrindiniams apribojimams, susijusiems su elektromagnetiniy
lauky poveikiu Zzmonéms (nuo 10 MHz iki 300 GHz), vertinimas
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Atitikties pareiSkimas:

Pareiskiame, kad auk$Ciau minétas gaminys visiSkai atitinka esminius sveikatos, saugos,
elektromagnetinio suderinamumo ir darniuosius standartus.

Visos atitinkamos bandymy ataskaitos, jskaitant LVD saugos ataskaitg, EMS bandymo
ataskaitg, RED belaidzio rySio bandymo ataskaitg, buvo uzpildytos ir saugomos
iSsamiuose techniniuose dokumentuose.

Mes prisiimame visg atsakomybe uz Sio gaminio atitiktj. Techninius statybos dokumentus
gali patikrinti atitinkamos Europos oficialios institucijos.

Parasas: -
arasas FWW Yie,

|galiotas pasirasSytojas: [
Pareigos: kokybés vadybininkas / teisinis atstovas Vieta:_Huizhou, Kinija

ES atitikties deklaracija

Produktas "Elevate" klausos aparatas

Modeliy numeriai H205-BLK, H206-WHI

Produkto kodas JH-A32

Gamintojas

Vardas, pavadinimas: Huizhou Jinghao Medicinos technologijos Co, Ltd

Adresas: 6 aukstas, Huicheng pramonés pastatas, Nr. 9 Huifeng Dong'ER Road Road,

Zhongkai aukstyjy technologijy zona, Huizhou miestas, Guangdongo provincija
Salis: Kinija
Patvirtintas prekés Zenklas, skirtas naudoti ES
Vardas, pavadinimas: Harmonix ehf.
Adresas: Reykjavikurvegi 64, 220 Hafnarfjordur,

Salis Islandija

Si atitikties deklaracija i§duodama tik gamintojo atsakomybe
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