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ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Saskana ar Regulas (ES) 2017/745 1V pielikumu

1. Razotajs

Huizhou Jinghao Medicinas tehnologijas Co, Ltd
1.,4.,5.,9.un 10. stavs, Nr.1 ékaNr. 207 South SiHuan Road

ZhongKai Hi-tech rajonsHuizhou pilséta, Guangdong provinceKina

Vienotais registracijas numurs (SRN): CN-MF-000020483

2. ES pilnvarotais parstavis

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

3. lerices identifikacija

Produkta nosaukums: Elevate Hearing Aid (JH-A32)

lerices tips: Digitalais gaisa vadiSanas dzirdes aparats

Paredzéetais meérkis: Valkajama elektroniska ierice, kas paredzéta, lai kompensétu
dzirdes trauc&jumus, pastiprinot skanas signalus un nogadajot tos lietotaja ausi.

Pamata UDI-DI: 0697109453DigitalV2.
UDI-DI kods / Izdevéjiestade 06971094538578 / GS1
Modela numuri: Elevate (H205-BLK, H206-WH]I)

4. lericu klasifikacija

Klasifikacija Apraksts

Riska klase lla klase

Noteikums MDR VIII pielikuma 9. noteikums

GMDN kods 34902 — Dzirdes aparéti, gaisa vadiSana
EMDN kods G10.03.01 — Dzirdes aparati

5. Atbilstibas novéerteéSanas procedira
Atbilstibas novértéSanas procedura ir veikta saskana ar:
Regula (ES) 2017/745 par mediciniskam iericem (MDR)

IX pielikums — Kvalitates parvaldibas sistéma un tehniskas dokumentacijas
novertésana.

Pazinota instittcija:

SGS Belgium NV
Noorderlaan 872030 AntverpeneBelgija

Pazinotas iestades numurs: 1639

Huizhou Jinghao Medicinas tehnologijas Co, Ltd
1.,4.,5.,9.un 10. stavs, Nr.1 &kaNr. 207 South SiHuan Road
ZhongKai Hi-tech rajonsHuizhou pilséta, Guangdong provinceKina
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QMS sertifikata numurs: CN24 / 00005770

MDR Huizhou Jinghao_HZH15994_CT

6. Piemérotie saskanotie standarti
Vajadzibas gadijuma ir pieméroti Sadi standarti:

« ENISO 13485:2016 — Medicinisko ieriCu kvalitates vadibas sistemas

EN IEC 60601-1 — Mediciniskas elektriskas iekartas — Visparigas droSibas
prasibas

EN IEC 60601-1-2 — Elektromagnétiska saderiba

EN IEC 60118 sérija — Elektroakustika — Dzirdes aparati

EN ISO 14971 — Medicinisko iericu riska parvaldiba

EN IEC 62366-1 — Lietojamibas inzenierija

EN IEC 62304 — Medicinisko ieri¢u programmaturas dzives cikla procesi
EN I1SO 10993 sérija — Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums

7. Deklaracija

Ar So més uz savu atbildibu pazinojam, ka iepriek$ aprakstitd mediciniska ierice
atbilst attiecigajiem noteikumiem:

Regula (ES) 2017/745 par mediciniskam iericem.

Visa apliecino$a dokumentacija tiek glabata razotaja tehniskaja dokumentacija.
8. IzdoSanas vieta un datums

Huizhou, Kina

Datums: 2026. gada 24. junijs

9. Paraksttiesigais

Vards, uzvards: Flora XieNosaukums: Konta parstavisHuizhou Jinghao Medical
Technology Co., Ltd.

Paraksts:

Floro, Yie,

Huizhou Jinghao Medicinas tehnologijas Co, Ltd
1.,4.,5.,9.un 10. stavs, Nr.1 ékaNr. 207 South SiHuan Road
ZhongKai Hi-tech rajonsHuizhou pilséta, Guangdong provinceKina
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ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

lerices nosaukums: Dzirdes aparats
Modelis: JH-A32

ParskatiSanas vesture

Datums Izmainu apraksts Versija

2026.05.22 Pirmais izdots V1.0

Razotajs

Huizhou Jinghao Medicinas tehnologijas Co, Ltd

6. stavs, Huicheng rapniecibas éka, Nr.9 Huifeng Dong'ER Road

Road, Zhongkai augsto tehnologiju zona, Huizhou pilséta,
Guangdong province, Kina

Informacija par
ierici

Produkta nosaukums: Dzirdes aparats

Trade nosaukums: Dzirdes aparats Modelis: JH-A32

Apraksts

Dzirdes pastiprinatajs

Piemeérojamais standarts un kopéja specifikacija:

Dokumenta

Dokumenta nosaukums
numurs
EN 301 489-1 Elektromagnétiskas saderibas (EMS) standarts radioiekartam un
2.2.3. versija pakalpojumiem; 1. dala: Kopé€jas tehniskas prasibas; Saskanotais
(2019-11) elektromagnétiskas saderibas standarts

Elektromagnétiskas saderibas (EMS) standarts radioiekartam un
EN 301 489-17 o - S ,
3.2.4. versia pakalpojumiem; 17. dala: IpaSi nosacijumi platjoslas datu

o parraides sisttmam; Saskanotais elektromagnétiskas saderibas

(2020-09)

standarts

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

Platjoslas parraides sistémas; Datu parraides iekartas, kas
darbojas 2,4 GHz frekvencu josla; Saskanotais standarts piek|uvei
radiofrekvencu spektram

EN 62479:2010

Mazjaudas elektronisko un elektrisko iekartu atbilstibas
novertéjums pamatierobezojumiem, kas saistiti ar
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elektromagnétisko lauku iedarbibu uz cilvékiem (no 10 MHz lidz
300 GHz)

Atbilstibas deklaracija:

Ar So més pazinojam, ka ieprieks minétais produkts pilntba atbilst batiskajiem veselibas,
droSibas, elektromagnétiskas saderibas un saskanotajiem standartiem.

Visi attiecigie testa zinojumi, ieskaitot LVD droSibas zinojumu, EMS testa zinojumu, RED
bezvadu testa zinojumu, ir aizpilditi un glabati pilnigos tehniskajos dokumentos.

Meés uznemamies pilnu atbildibu par 81 produkta atbilstibu. Bavniecibas tehniska
dokumentacija ir pieejama attiecigo Eiropas oficialo iestaZzu parbaudei.

Paraksts: S
Florow Yie,

Pilnvarotais parakstitajs lijs
Amats: kvalitates vaditajs / juridiskais parstavis Vieta:_Huizhou, Kina

ES atbilstibas deklaracija

Produkts Paaugstinat dzirdes aparatu

Modela numuri H205-BLK, H206-WHI

SKU numurs JH-A32

Razotajs

Vards, uzvards: Huizhou Jinghao Medicinas tehnologijas Co, Ltd

Adrese: 6. stavs, Huicheng ripniecibas €ka, Nr.9 Huifeng Dong'ER cela celS,

Zhongkai augsto tehnologiju zona, Huizhou pilséta, Guangdong province
Valsts: Kina

Atlauts zimols lietoSanai ES

Vards, uzvards: Harmonix ehf.
Adrese: Reykjavikurvegi 64, 220 Hafnarfjordur,
Valsts Islande

Par So atbilstibas deklaraciju ir atbildigs tikai razotajs
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