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Declaratie de conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al
Consiliului privind dispozitivele medicale

Producator:

Reprezentant european:

BMC Medical Co., Ltd.
Camera 110, Turnul A, Cladirea Fengyu, nr. 115, strada Fucheng,
Haidian, Beijing 100036, REPUBLICA POPULARA CHINEZA
SRN (numar unic de inregistrare): CN-MF-000010157
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
EiffestralBe 80, 20537 Hamburg, GERMANIA
SRN (Numar unic de inregistrare): DE-AR-000000001

Produs: A se vedea anexa

Calea de evaluare a conformitatii: Anexa IX fara capitolul Il

Noi, BMC Medical Co., Ltd., declaram prin prezenta ca produsul(e) mentionat(e) mai sus respecta
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale. Toate documentele justificative sunt pastrate la sediul producatorului. Declaratia de conformitate UE
este emisa sub responsabilitatea exclusiva a producatorului.

Organism notificat:

TUV SUD Product Service GmbH
RidlerstraBe 65, 80339 Miinchen, Germania

Numar de identificare:

0123

Certificat(e) (CE):

G10 081775 0015 Rev. 00

Locul si data eliberarii:

Beijing, 2025-04-08

Semnatura: Semnatura ilizibila
Nume Zheng Fang
Functie Director general adjunct
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. Codul si o
Den“m”ea. Model denumirea UDIlDl de Clasifi Regula Standarde aplicate
produsului EMDN baza care
Sistem
CPAP E-20C-H-O
RESmart Gll
Sistem 712030102 Reaula 9
CPAP E-20A-H-O, Echipament 60485383 COE P
automat E-20AJ-H-0 presiune STO0IWK lla anexei Vil la
RESmart Gll pozitiva MDR
continua
Sister T-20S, T-20A,
RESmartGll | 1201 T-255,
el T-25A, T-25T,
T-30T
_ V-20T. Y-25T 212030102 Regula 9 EN 60601-1:2006/A2:2021, EN 60601-1-2:2015/A1:2021,
Sistem V30T Y-30AT Echipament 69485383 Conform EN 60601-1-6:2010/A2:2021, EN 60601-1-11:2015/A1:2021,
RESmart GlI U-20T. U-25T. presiune RIVO1ZL lla anexei Vill la EN 60601-1-8:2007/A2:2021 (se aplica numai seriei YU, seriei G2S
BPAP U-30T, U-30AT pozitivd MDR BPAP),
' continua EN ISO 80601-2-70:2020,
EN ISO 80601-2-79:2019 (se aplica numai seriei YU, seriei G2S
- R060201 BPAP),
- HG0 (inregistrat Sisteme de Regula 9 EN 1SO 80601-2-61:2019 (nu se aplica seriilor E/T/YU),
AUmldlflcator ca co_m_ponenta umidificare, 69485383 lla Confo_rm EN ISO 10993-1:2020, EN ISO 10993-5:2009,
incalzit a seriei ventilatie HHO01Q6 anexei Viil la EN ISO 10993-10:2013, EN ISO 10993-17:2009,
RESmart Gll) activa MDR EN ISO 10993-18:2020, EN 1SO 18562-1:2020,
EN ISO 18562-2:2020, EN ISO 18562-3:2020, EN ISO 18562-4:2020,
EN 62366-1:2015 +AMD1:2020, [EC 62366-2:2016,
' EN ISO 14971:2019, ISO/TR 24971:2020, EN 1SO 5356-1:2015,
e G2S €20 212030102 Regula 9 EN 62304:2006+A1: 2015, EN ISO 15223-1:2021,
chipament 69485383 " Conform EN ISO 20417:2021, EN ISO 17664-1:2021, ISO/TR 20416:2020
z;ezft'll\‘/';e STO0IWK a anexei VIl la
Sistem auto 625 A20 continua MDR
CPAP
G2S B20A, G2S
B20S, G2S
B20T, G2S
B25A, G2S Eiﬁ?zonl]ggt Regula 9
Sistem B25S, G2S resipune 69485383 lla Conform
BPAP B25T, G2S LAB, pozmvé RIVO1ZL anexei VIl la
G2S B25VT, gonﬁnué MDR
G2S B30T, G2S
B30VT, G2S
B30AT
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. Cod si Clas
El?ondulggleuai Model denumire IL)JaDzl_éDl de ifica Regula Standarde aplicate
EMDN re
Sistem
CPAP G3 C20
69485383
Sistem STO0IWK
A G3 A20 712030102
Echipament Regula 9
presiune lla Conform anexei
G3 B20A, pozitiva VIl la MDR
G3 B25S, continua
Sistem G3 B25A, 69485383
G3 B25VT,
BPAP RIVO1ZL
G3 B30VT, EN 60601-1:2006/A2:2021, EN 60601-1-2:2015/A1:2021,
G3 B30SV, EN 60601-1-6:2010/A2:2021, EN 60601-1-11:2015/A1:2021,
G3LAB EN 60601-1-8:2007/A2:2021 (se aplica numai seriei G3 BPAP),
EN ISO 80601-2-70:2020, EN ISO 80601-2-79:2019 (se aplica humai
712030102 seriei G3 BPAP),
Sistem Echipament 69485383 Regula 9 EN ISO 80601-2-74:2021 (nu se aplica pentru M1 Mini),
CPAP M1 Mini presiune STOOTWK lla Conform anexei EN ISO 80601-2-61:2019 (nu se aplica pentru M1 Mini),
automat pozitiva Viil la MDR EN I1SO 10993-1:2020, EN 1SO 10993-5:2009,
continua EN ISO 10993-10:2013, EN SO 10993-17:2009,
EN ISO 10993-18:2020, EN ISO 18562-1:2020,
) E5 C20 EN ISO 18562-2:2020, EN ISO 18562-3:2020, EN ISO 18562-4:2020,
Sistem E5 G20 EN 62366-1:2015 +AMD1:2020, IEC 62366-2:2016,
CPAP SE EN ISO 14971:2019, ISO/TR 24971:2020, EN ISO 5356-1:2015,
EN 62304:2006+A1: 2015, EN ISO 15223-1:2021,
) EN ISO 20417:2021, EN ISO 17664-1:2021, ISO/TR 20416:2020
Sistem E5 A20,
CPAP E5 A20 219030102
automat SE Echi
chlpament 69485383 Regula 9 i
presiune STOOTWK lla Conform anexei
E5 B20S, pozitiva Viil la MDR
E5 B20A, continua
ES B25S,
Sistem E5 B25A,
BPAP E5 B20A
Plus, E5
B25A
Plus
sinaca | ser "
k- . : +AL: s -1-6: :
g;"iﬁg EQPPLA”PK 212159092 DMS01V7 lla Sﬁlnlfgr’f/l“[)agexe' EN 62366-1:2015 +AMD1:2020, EN ISO 15223-1:2021,
respiratia Link Web EN IEC 81001-5-1:2022, EN 82304-1:2017
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. Cla
- Codul si e
Denumlrea} Model denumirea UDIlDl de sifi Regula Standarde aplicate
produsului baza car
EMDN o
Ventilator R-80B EN 60601-1:2006/A2:2021, EN 60601-1-2:2015/A1:2021,
neinvaziv R-80C. EN 60601-1-6:2010/A2:2021, EN 60601-1-11:2015/A1:2021,
R-80S. EN 60601-1-8:2007/A2:2021, EN 1SO 80601-2-70:2020,
R-90S EN 1SO 80601-2-79:2019, ISO 80601-2-90:2021,
EN 1SO 80601-2-74:2021, EN ISO 80601-2-61:2019,
712030102 Regula 9 EN ISO 10993-1:2020, EN ISO 10993-5:2009,
Echipament 69485383 Ia Conform anexei EN ISO 10993-10:2013, EN ISO 10993-17:2009,
presiune pozitiva RIVO1ZL Vill Ia MDR EN ISO 10993-18:2020, EN SO 18562-1:2020,
continua EN ISO 18562-2:2020, EN I1SO 18562-3:2020,
EN ISO 18562-4:2020, EN 62366-1:2015 +AMD1:2020,
IEC 62366-2:2016, EN ISO 14971:2019, ISO/TR 24971:2020,
) RV3ONM2, EN ISO 5356-1:2015, EN 62304:2006+A1: 2015,
Ventilator RVSONU2, EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021, EN ISO 17664-1:2021,
neinvaziv RVAONU2, ISO/TR 20416:2020
RV30FM2,
RV30FU2,
RV40SU2,
RV50SU2
Dispozitiv
pentru
terapie
respiratorie
cu debit H-80M, EN 60601-1:2006/A2:2021, EN 60601-1-2:2015/A1:2021,
mare H-80A, EN 60601-1-6:2010/A2:2021, EN 60601-1-8:2007/A2:2021,
H-80AS EN 1SO 80601-2-55:2018, EN ISO 80601-2-74:2021,
R060202 EN 1SO 80601-2-61:2019, ISO 80601-2-90:2021,
Sisterne de EN ISO 10993-1:2020, EN ISO 10993-5:2009,
omidificare 69485383 Regula 9 _ EN ISO 10993-10:2013, EN ISO 10993-17:2009,
pentru HFO01PQ lla Conform anexei EN ISO 10993-18:2020, EN ISO 18562-1:2020,
administrarea VIil la MDR EN ISO 18562-2:2020, EN ISO 18562-3:2020, EN I1SO 18562-4:2020,
oxigentiui EN ISO 23328-1:2008, EN ISO 23328-2:2009,
Dispozitiv EN 62366-1:2015 +AMD1:2020, IEC 62366-2:2016,
pentru EN ISO 14971:2019, ISO/TR 24971:2020, EN ISO 5356-1:2015,
terapie HT8OEM2 EN 62304:2006+A1: 2015, EN 1SO 15223-1:2021,
respiratorie HT80RU. EN ISO 20417:2021, EN ISO 17664-1:2021, ISO/TR 20416:2020
f#a?:b" HT9OFU2,
HT80SU2,
HT90SU2
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Codul
. si e
Denum|rea_1 Model denum UD':Dl de Clasifi Regula Standarde aplicate
produsului irea baza care
EMDN
iVolve N2
Masca BMC-NM2
nazala
N4 Mfilsca NM4
nazala
N5, N5A, N5B,
Masca N5H, N5AH,
nazald NS5BH, N5+,
N5A+, N5B+,
N6, N6S
P2 Interfata P2
perne nazale
Interfata
perne nazale P2H, P6, P6S EN 62366-1:2015 +AMD1:2020, IEC 62366-2:2016,
RO30L EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021, EN ISO 14971:2019,
) 0102 - Regula 2 ISO/TR 24971:2020, ISO/TR 20416:2020, EN ISO 5356-1:2015,
iVolve F1A M3sh 69485383 I Conform EN ISO 17510:2020, EN ISO 10993-1:2020, EN ISO 10993-5:2009,
Masca BMC-FM1A cP A:: STA01Z3 anexei VIl la EN I1SO 10993-10:2013, EN ISO 10993-17:2009,
faciala oI NIV MDR EN 1SO 10993-18:2020, EN ISO 18562-1:2020,
completa ; EN ISO 18562-2:2020, EN ISO 18562-3:2020, EN 1SO 18562-4:2020,
EN ISO 17664-1:2021
F2 Masca
faciala BMC-FM2
completa
F1B Masca
faciala F1B
completa
F2 NV
Masca F2 NV1, F2
facialda NV2
completa
Masca F3, F4, F5,
Sea F5A, F5AS,
faciala
complets F5+, F5A+, F6,
F6S, HM01
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. Codul si e
Denumlreall Model denumirea UD':Dl de Clasifi Regula Standarde aplicate
produsului EMDN baza care
Tub de L1 EN 60601-1:2006/A2:2021 (nu se aplica pentru L1),
respiratie EN 60601-1-2:2015/A1:2021 (nu se aplica pentru L1),
EN 60601-1-6:2010/A2:2021 (nu se aplica pentru L1),
EN 60601-1-11:2015/A1:2021 (nu se aplica pentru L1),
RO20104 - Regula 2 EN 62366-1:2015 +AMD1:2020, IEC 62366-2:2016,
Circuite 69485383 Conform EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021, EN ISO 14971:2019,
iratorii CPAP BT00100 lla anexei Vill I ISO/TR 24971:2020, ISO/TR 20416:2020,
Tub de LH1, r?shf’l'\'/a VDR EN ISO 17664-1:2021 (nu se aplica GH1),
respiratie GH1, $l EN ISO 5356-1:2015, EN ISO 5367:2014, EN 1SO 10993-1:2020,
incalzit GH2 EN ISO 10993-5:2009, EN 1SO 10993-10:2013,
EN ISO 10993-17:2009, EN SO 10993-18:2020,
EN ISO 18562-1:2020, EN 1SO 18562-2:2020, EN 1SO 18562-3:2020,
EN ISO 18562-4:2020
NCI1S EN 62366-1:2015 +AMD1:2020, IEC 62366-2:2016,
NOLLM R0301020302 Regula 2 EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 20417:2021, EN ISO 14971:2019,
NGLLL., Canule nazale 69485383 Conform ISO/TR 24971:2020, ISO/TR 20416:2020, EN ISO 5356-1:2015,
Canule nazale NClZSY pentru terapie cu NCOO1R5 lla anexei Vil la EN ISO 5367:2014, EN ISO 10993-1:2020, EN ISO 10993-5:2009,
NOL2M debit mare MDR EN ISO 10993-10:2013, EN ISO 10993-17:2009,
NOL2L (HFNC) EN ISO 10993-18:2020, EN ISO 18562-1:2020,
EN ISO 18562-2:2020, EN SO 18562-3:2020, EN ISO 18562-4:2020
PolyWatch YH-600A
Screener somn Pro
Sistem portabil
de EN 60601-1:2006/A2:2021, EN 60601-1-2:2015/A1:2021,
diagnosticare a YH-600B EN 60601-1-6:2010/A2:2021, EN 60601-1-11:2015/A1:2021,
somnului Pro EN ISO 80601-2-61:2019,
PolyWatch Regula 10 EN 60601-2-26:2015 (aplicabil numai pentru H2 Elite si H2 Pro),
712100501 69485383 lla Conform EN 60601-2-47:2015 (se aplicd numai seriei H2),
) l Polisomnografe SD001T3 anexei Vil la EN ISO 10993-1:2020, EN 1SO 10993-1:2020, EN ISO 10993-5:2009,
Sistem portabil MDR EN ISO 10993-10:2013, EN 62366-1:2015 +AMD1:2020,
de ! H2, H2 IEC 62366-2:2016, EN 1SO 14971:2019, ISO/TR 24971:2020,
diagnosticare a Plus EN 62304:2006+A1: 2015, EN ISO 15223-1:2021,
somnului EN ISO 20417:2021, ISO/TR 20416:2020
PolyPro
Polisomnograf H2 Pro,
PolyPro H2 Elite
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EN 60601-1:2006/A2:2021, EN 60601-1-2:2015/A1:2021,
EN 60601-1-6:2010/A2:2021, EN 60601-1-11:2015/A1:2021,
EN 60601-1-8:2007/A2:2021, EN ISO 80601-2-69:2020,
Regula 12 EN 1SO 10993-1:2020, EN 1SO 10993-5:2009,
712159004 Conform EN ISO 10993-10:2013, EN ISO 10993-17:2009,
dcg'(‘)f(?;;a‘or e Concentratoare Pyt b | anexei EN ISO 10993-18:2020, EN ISO 18562-1:2020,
de oxigen Vill la EN ISO 18562-2:2020, EN ISO 18562-3:2020,
MDR EN ISO 18562-4:2020, EN 62366-1:2015 +AMD1:2020,
IEC 62366-2:2016, EN ISO 14971:2019, ISO/TR 24971:2020,
EN 62304:2006+A1: 2015, EN ISO 15223-1:2021,
EN 1SO 20417:2021, EN ISO 17664-1:2021, ISO/TR 20416:2020
EN 60601-1:2006/A2:2021, EN 60601-1-2:2015/A1:2021,
EN 60601-1-6:2010/A2:2021, EN 60601-1-11:2015/A1:2021,
EN ISO 27427:2019, EN 1SO 10993-1:2020,
Regula 20 EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013,
. R060101 - Conform EN 1SO 10993-17:2009, EN ISO 10993-18:2020,
'c\'ft;:g'szstor VTN Sisteme de reson la | anexei EN ISO 18562-1:2020, EN ISO 18562-2:2020,
nebulizare la rece Vill la EN ISO 18562-3:2020, EN I1SO 18562-4:2020,
MDR EN 62366-1:2015 +AMD1:2020, IEC 62366-2:2016,
EN ISO 14971:2019, ISO/TR 20416:2020,
EN 62304:2006+AL: 2015, EN ISO 15223-1:2021,
EN ISO 20417:2021, EN ISO 17664-1:2021
EN 60601-1:2006/A2:2021, EN 60601-1-2:2015/A1:2021,
EN 60601-1-6:2010/A2:2021, EN 60601-1-11:2015/A1:2021,
EN 1SO 80601-2-74:2021, EN ISO 10993-1:2020,
R060201 - Comorm | EN 150 10005232005, EN 150 10093:16:2020
e . . onform -17: y -18: )
TL:] rcnal‘ljz'?tcamr H60 ﬁ’;ﬁitgi;?fafg"c‘l’f de g?_l“ggfgg lla anexei EN SO 18562-1:2020, EN ISO 18562-2:2020,
ventiatio Vill la EN ISO 18562-3:2020, EN 1SO 18562-4:2020,
! MDR EN 62366-1:2015 +AMD1:2020, IEC 62366-2:2016,
EN ISO 14971:2019, ISO/TR 24971:2020, EN ISO 5356-1:2015,
EN 62304:2006+AL: 2015, EN ISO 15223-1:2021,
EN 1SO 20417:2021, EN ISO 17664-1:2021, ISO/TR 20416:2020
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EN ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 14971:2019,
R060280 ISO/TR 24971:2020, EN 62366-1:2015+AMD1:2020,
Rezervor " Regula 2 . X X
de apa de Accesorii 69485383 Conform IEC 62366-2:2016, EN ISO 10993-1:2020, EN ISO 10993-5:2009,
unich YCX20 pentru WC001UB lla anexei VIl EN 1SO 10993-10:2013, EN ISO 10993-17:2009,
folosints sisteme de Ia MDR EN 1SO 10993-18:2020, EN ISO 18562-1:2020,
’ umidificare EN SO 18562-2:2020, EN ISO 18562-3:2020,
EN 1SO 18562-4:2020, ISO/TR 20416:2020
EN 1SO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 14971:2019,
WT-B1 R060280 Regula 2 ISO/TR 24971:2020, EN 62366-1:2015+AMD1:2020,
Rezervor WT.oL Accesorii 69485383 Conform IEC 62366-2:2016, EN SO 10993-1:2020, EN ISO 10993-5:2009,
de apé WT-DL pentru We0o1Us lla anexei VIl EN 1SO 10993-10:2013, EN ISO 10993-17:2009,
WTEL sisteme de Ia MDR EN 1SO 10993-18:2020, EN ISO 18562-1:2020,
umidificare EN 1SO 18562-2:2020, EN ISO 18562-3:2020, EN 1SO 18562-4:2020,
EN ISO 17664-1:2021, ISO/TR 20416:2020

Subsemnata TITA CLAUDIA ANDREEA, traducétor autorizat de Ministerul Justitiei cu numarul 12685/2005,
certific exactitatea acestei traduceri Tn limba roméana cu textul actului in limba engleza, care a fost vizat de
mine.

TITA CLAUDIA ANDREEA
TRADUCATOR $! INTERPRET
AUTORIZAT
ENGLEZA-ITALANA

Aut. ~\ /03.08.08'

/




