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CARACTERISTIQUES
TECNIQUES DELS
DESFIBRIL-LADORS
I ELS ELEMENTS
COMPLEMENTARIS
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4+ Descripcid i fotografies dels desfibril-ladors
CARDIOSOS proposa instal-lar el DEA model SAMARITAN PAD 350P.

Els Samaritan 350P tenen un funcionament totalment segur: analitzen el cor del pacient
i decideixen si s’ha de desfibril-lar o no. No és possible desfibril-lar si el pacient no ho
necessita. Aix0 juntament amb el seu facil maneig fa que qualsevol persona no

especialista pugui utilitzar un Samaritan PAD 350P amb tota tranquil-litat.

El Samaritan PAD 350P, es caracteritza per la seva rapida posada en marxa; només
prementt un boté es posa en marxa sense necessitat de fer cap altre moviment. Els
eléctrodes van ja connectats directament a I'aparell, per tan, el temps que ens estalviem

és important.

Les seves dimensions i pes, també és una de les caracteristiques a destacar d’aquest
aparell, ja que només pesa 1,1 kg (electrodes i bateria inclosa) i les seves dimensions
s6n 20cm x 18,4cm x 4,8cm sent avui en dia, un dels desfibril-lador més petits que hi ha
al mercat, i que esta utilitzant el Cos Militar Espanyol (grups de rescat) i Cossos de

Seguretat de I'Estat en cotxes oficials.

*Adjuntem fitxa técnica Samaritan PAD 350P | MARCATGE CE DEL DESFIBRIL-LADOR — Annex 1

sine samarity,

\ S A,
@e® pefibrillato, 0

Una de les principals caracteristiques d’aquests desfibril-ladors és que tenen la
opcié d’ EMETRE LES INSTRUCCIONS AUDITIVES EN CATALA.
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4+ Caracteristiques técniques dels desfibril-ladors i del seu material complementari

o Desfibril-lador SEMIAUTOMATIC amb equip técnic homologat.

o Analitza el ritme cardiac.(ritmes desfibril-lables, Fibril-lacié ventricular i
taquicardia ventricular)

o Identifica les aritmies tributaries de desfibril-lacié i clicant el bot6
s’administra una descarrega eléctrica amb la finalitat de restablir el ritme
cardiac viable.

o Forma d’ona bifasica SCOPE® exponencial truncada adaptativa

o Alts nivells de seguretat d’acord segons establert a 'article 2 del Decret
151/2012, de 20 de novembre, pel qual s’estableixen els requisits per a
la instal-lacio i I'us de desfibril-ladors externs fora de I'ambit sanitari i per
a la utilitzacié d’entitats formadores en aquest Us.

o Compleix amb els requeriments establerts al Reial Decret 414/1996, d’1
de marg, pel qual es regulen els productes sanitaris, amb el marcatge CE.

o ldioma a escollir Catald/Espanyol.

% Caracteristiques fisiques:
o Dimensions: 20cm x 18,4cm x 4,8cm
o Pes: 1,1kg, inclosa la bateria i eléctrodes
o Amb nansa facil d'utilitzar, transportar i resistent a cops i caigudes ja que
compta amb I’ IP56

% Caracteristiques basiques de l'aparell:
o Quan el rescatador aplica els eléctrodes, I'aparell analitza el ritme cardiac
i sap si s’ ha de realitzar, o no, la descarrega.
o Després de la descarrega, la unitat avisa que es faci una RCP, amb un
metronom integrat que fixa el ritme correcte de les compressions al pit.

/7

% Desfibril-lacio:

o Segons recomanacions AHA/ERC del 2013
= Adults: 150J/150J3/200J
= Nens: 50J/50J/50J

o Temps de carrega inferior a 8s per 150J

o Rang d’'impedancia : 20 — 230 ohms
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o Analisis complert de ECG indicant si és necessari 0 no la descarrega,
gualitat de senyal, eléctrodes i impedancia.

o Sensibilitat i especificitat (precisid d’analisis) compleixen els requisits
AAMI DF80:2003.

7
0.0

Avisos de veu:
o Les instruccions de veu van guiant a I'usuari del procés de rescat (catala
o castella)

o Té metronom que indica la freqiieéncia de compressio.

o,
*

Pantalla de text:
o Presenta els avisos visuals per el rescat per guiar a I'usuari del procés de
rescat aixi com informacié addicional critica (Util per a persones amb
dificultat auditiva)

X Indicadors visibles:
o Indicador de:
= Estat de l'aparell.
= Estat de la bateria.
=  Servei.
= Eléctrodes.
= Visor de text alertes audibles avisis de veu.
= Alerta del sistema
o Sincronitzaci6é automatica incorporada.
o Detecci6 del pols de marcapassos programable.
o Capacitat pediatrica.

X3

%

Eléctrodes:
o Auto-comprovants, pre-connectats al DEA.
o Electrode adult/pediatric pretractats amb gel, autoadhesius, d’un sol Us,
sense polaritat.
o Col-locaci¢ electrodes estandards antero-lateral
o Superficie activa de I'eléctrode: 100cm?2
o Longitud del cable: 100cm
o Termini de vida 4 anys.
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Caracteristigues ambientals:
o Temperatura d’'is/emmagatzematge: (° a 50'C
o Humitat relativa: 5% a 95%
o Altura: om a 4.575m

7
0.0

Bateria:
o Bateria de liti d’ultima generacié (LiMn02).
o Capacitat més de 60 descarregues/6 hores monitoritzacio
o Garantia 4 anys: substitucié completa.
o Indicador de bateria baixa visible

4

<+ Auto test automatic:

L)

o Setmanal: bateria, eléctrodes (preséncia i funcionament) electronica
interna, recarrega parcial, bot6 DESCARREGAR/ CONTINUAR i
programar.

o Mensual: bateria, eléctrodes (preséencia i funcionament) electronica
interna, cicle complet de carrega, bot6 DESCARREGAR/CONTINUAR i
programar.

7
0.0

Documentacio i registre d’esdeveniments:

o Tipus memoria interna

o Memoria interna dades d’ECG durant 90 minuts amb anotaci6
d’esdeveniments, funcionalitat de rescat multiple.

o Reproduccié ECG es pot visualitzar en un PC via programa.

o Comunicacions Port série o USB (via adaptador) per a PC.

o Sincronitzaci6 rellotge.

o Segell de l'hora de [I'esdeveniment de rescat amb dades de
'esdeveniment.

o Software de recollida de les dades

X3

%

Certificacions:
o CE, FDA, EMC: 60601 -1-2
o Resistencia: IEC 60529/ES 60529 IP56
o Certificat per a aeronaus: categoria 7 aviacio general
o Certificat militar OTAN
o Altres disponibles sota peticié
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AVANTATGES DEL SAMARITAN PAD 350P

AVANTATGES SAMARITAN PAD 350P

10 anys de garantia.

Funcionament d’extrema senzilles, amb indicadors molt clars tan
visuals com acustics.

Ultima tecnologia en eficacia de la descarrega, mitjancant ona
patentada bifasica SCOPE® que optimitza la descarrega segons cada
pacient, amb I’objectiu d’augmentar les possibilitats de supervivéncia
de la persona.

El manteniment més senzill i econdmic, gracies al pad-pak d’eléctrodes
i bateria conjunt amb 4 anys de duracié.

L’equip sempre esta a punt per desfibril-lar, no hi ha problemes amb
bateries a mig utilitzar.

Autocomprovacio automatica que evita costoses revisions.
Desfibril-lador semiautomatic més resistent del mercat, amb una
proteccio certificada IP56 contra aigua i altres elements.

Molt petit i lleuger, només 1,1kg. Inclosala bateriai els eléctrodes, lo que
facilita la seva utilitzacié en qualsevol lloc i/ situacio.

Sistema intel-ligent de deteccié del pacient que permet guanyar més d’1
minut en la desfibril-laci6é, lo que augmenta la possibilitat de
supervivéncia de la persona.

Perfecte per utilitzar en centres esportius, empreses i espais publics.
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+ Bossa-accessoris amb:

*. HeartSine™

o Tisores per a tallar roba o @)

o Maquineta per rasurar el pél "
V‘

o Tovallola secant /

’ S
o Guants d'un sol Us (de dues talles,
mitjana i gran)
o Sistema protector per a les insuflacions. Aquesta mascara incorpora

una valvula antiretorn de manera que el rescatador queda totalment
protegit de qualsevol contagi .

+ Pegats/electrodes i bateries d’adult

HeartSine ha adoptat una visié innovadora en relacié al manteniment dels equips al
incorporar els pegats i les bateries del DEA en un sol pak d’un sol Us anomenat Pad-
Pak. L'avantatge del Pad-Pak és que només fa falta controlar una data de caducitat i

només s’ha de substituir un element després d’aquesta data o un cop s’hagi utilitzat.

El Pad-Pak és adequat per utilitzar en nens i en adults. Per a nens menors de vuit anys
0 que pesen menys de 25 Kg, HeartSine ofereix el Pak™ Pediatric. La intel-ligéncia
integrada del PAD de HeartSine i el seu exclusiu Pad-Pak Pediatric asseguren que els

nens rebin descarregues de nivell d’energia adecuat

Cada Pad-Pak/Pak-Pediatric t¢ una vida util de 4 anys i permet administrar 60
descarregues o 6 hores de monitor continuo. Quan la carrega de la bateria és baixa i
permet administrar 10 descarregues o menys, el samaritan PAD de HeartSine emet una

senyal audible. Trobem dos versions de Pad-Pak disponibles:

= Pad-Pak per adults, de color gris, per utilitzar en pacients de més de vuit anys i

adults que pesen més de 25 Kg.

/2
: ) (“\\j
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\
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= Pak Pediatric de color rosa, per utilitzar en pacients de menys de vuit anys que

pesin menys de 25 Kg.

*Adjuntem fitxa técnica eléctrodes- Annex 1

Avantatges del PAD-PAK

L’exclusiu Pad-Pak de HeartSine ofereix caracteristiques innovadores:

= Dos peces, unasola data de caducitat - El cartutx del Pad-Pak/Pak
Pediatric combina la bateria i els pegats.

= Baix cost > Amb una vida util de quatre anys a partir de la data de fabricacio,
el Pad-Pak/Pak Pediatric permet un estalvi important en comparacié amb
altres desfibril-ladors que requereixen unitats de bateria i pegats per separat.

= Protegeix anens i adults - La intel-ligéncia incorporada del PAD de
HeartSine junt amb I'exclusiu Pad Pediatric, disponible per nens menors de vuit
anys i amb un pes inferior a 25 Kg. , garanteix que els nens rebin el nivell

d’energia adequat en cada una de les descarregues.
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ESPECIFICACIONS ELECTRODES

Pad-Pak per adults (gris): Pad-Pak-03
Pad-Pak Pediatric (rosa): Pad-Pak-04
Vida util: Quatre anys a partir de la data de fabricacio
Pes: 0.2 kg (0.44 Ibs)
Mides: 10cm x 13.3 cm x 2.4 cm (3.93' x 5.24' x .94
Tipo de bateria: Dioxid de liti i manganés (LiMnO2)
Capacitat: > 60 descarregues de 200J
18V, 1.5 Amp Hrs
Els coixinets d’un sol us de desfibril-lacié de
Eléctrodes: HeartSine samaritan® venen incloses de fabrica en
cada aparell
Col-locacio: Anterior-lateral (Adults); Anterior-posterior (Nens)
Area de gel activa: 100 cm2
Longitud de cable: 1,1 metre

4+ Funda pel desfibril-lador

Aquesta funda té la funcio de protegir I'aparell. Tenen I'index de resisténcia IP56. Es
la resisténcia a I'impacte, als cops i a I'aigua. Sent dels Unics desfibril-ladors al mercat
gue compten amb aquesta resistencia
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ANNEX 1
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HeartSine® samaritan®PAD 350 P E @ HeartSine

Desfibrilador de acceso publico con asistente de RCP

Tecnologia que salva vidas para acceso publico

El paro cardiaco subito afecta a 7 millones de personas al afio en todo el mundo,
sin previo aviso ni un patrén. Hay muy poco tiempo de reaccién y menos adn para
pensar, lo que significa que el desfibrilador externo automatico (DEA) debe estar
cerca y a mano, debe ser facil de usary estar listo para administrar una descarga.

El desfibrilador HeartSine® samaritan® PAD 350P ofrece un producto lider en el
mercado y proteccién medioambiental, todo en un sistema facil de utilizar y disponible
en el paquete mas pequefio y liviano.

Listo para administrar una descarga —— —
Portatil y liviano. El samaritan PAD pesa menos de 1,1 kg (2,4 1b) y es més 2 :

Tamano de otros

pequefio que otros desfibriladores. | DEA | |
Alto grado de proteccion contra polvo y agua. Con su calificacion P56, | Tamario del 8
el desfibrilador samaritan PAD 350P ofrece una resistencia incomparable. \ samaritan PAD

w Hasta un

56 %

Tecnologia validada clinicamente'. El samaritan PAD 350P utiliza una [ |
tecnologia de electrodos y tecnologfa bifasica SCOPE” patentadas por la | ) s ‘
compaiia, una forma de onda creciente y de baja energia que se ajusta | I\ pequefio {1
automaticamente a las diferencias de impedancia de cada paciente. i :

Seiales visuales y auditivas faciles de seguir

Facil de usar. Las indicaciones visuales y auditivas faciles de
entender gulan al responsable del rescate a través de todo el proceso
de resucitacion, incluida la RCP {eslabon clave en la cadena de
supervivencia).

Operacién con dos botones. Unicamente dos botones, ENCENDIDO/
APAGADO y DESCARGA, para una operacion sencilla. ik Aokt i RO

Siempre listo. Un indicador de preparacion del sistema parpadea para almohadillas en el paciente paciente”
mostrar que el sistema completo esta operativo y listo para utilizar. El pecin ceitidogal
dispositivo ejecuta automdticamente una prueba de autocomprobacién

cada semana.

pac

indica en la imagen"

Mantenimiento sencillo

Dos piezas, una fecha de vencimiento. El innovador Pad-Pak”,
una baterfa integrada y un cartucho de electrodos de un solo
uso con una sola fecha de caducidad, ofrece un Gnico cambio
de mantenimiento cada cuatro anos.

Pad-Pak y Pediatric-Pak

con electrodos preconectados,

Mantenimiento de bajo coste. Con una vida til de cuatro
afios desde la fecha de fabricacion, el Pad-Pak ofrece un ahorro
importante en comparacion con otros desfibriladores que necesitan
la sustitucién independiente de |a bateria y los electrodos.




Datos técnicos SAM 3 5 0%

Datos fisicos Con Pad-Pak” insertado

Seleccion de energia

20 Cmx18,4 Cm X 4,8 cm {8,0" X 7.25"x1,9")
11 kg (2.4 Ibs)

Pad-Pak Descarga1:150 ),  Descarga 2:150);
Descargat:so); Descarga2:50); Descarga3:50)

Descarga 3:200]

Desfibrilador Tiempo de carga

SCOPE™ (Envolvente de Impulsos de salida de autocompensacion), Habituaimente 150 | en < 8 segundos, 200 en <12 segundos
1a forma de onda optimizada con escalonamiento bifisico
compensa la energla, la pendlente y la duracién de la impedancia

del paciente

Registro de eventos
Memoria interna

90 minutos de ECG {toda la informacién) y registro de eventos/
incidentes

Cable de datos USE adaptado {opcional) conectado directamente
aun PC con software de evaluaclon de datos Saver” EVO para
Windows

Sistema de analisis del paciente

Evalia el ECG del paciente, |a calidad de |a seial, la integridad del
contacto con los electrodos y la Impedancia del paciente para
detesminar si s requiere |3 desfibrilacién

Conforme con IEC/EN 606012-4

20 - 230 ohms Materiales utilizados

ABS, Santaprene

Factores ambientales

Hidrogel, plata, alurninie y poliéster

0°Ca 50°C {32°F 2 122°F) .
Pad-Pak — Cartucho de electrodos y bateria

Pad-Pak p y ak-01) y Pad-Pz (Pad-Pak-02)
Entee 14 y 50 *C (@ntré -10 y 122 °F) durante dos dias como miximo, Mambién d ok certificade pare >

Siel dispositive se ha almacenado a una temperatura inferior a

0 *C(32 *f). debe devolverse a una temperatura amblente de entre

Consulte la fecha de caducidad del Pad-Pak/Pediatric-Pak

0y 50 “C (32 2122 °F) durante 24 heeas coma minimo antes de {4 anos desde la fecha de fabricacién)
usarlo.

0,2 kg (0,44 Ibs)
Entre el 5y €l 95 % {sin candensacian) O
st Baterfa combinada desechable de un solo uso y cartucho de
Entre 0 y 4575 metros (0 ¥ 15 000 pies) electrados de desfibrilacién {didxide de manganeso de litio

{LiMn02)18 V)

MILSTD 830F Método 516.5, Procedimiento 1 (40G)
> 60 descargas a 200 | o 6 horas de monitorizacién continuada

MILSTD 8%0F, Método 514.5+, Procedimiento |
Categoria 4, Transporte én camidn {carreteras EE. UU)
Categoria 7, Transporte aéreo (Jet 737 y avlacion general)

Las almohadillas de desfibrilacion desechables HeartSine
samaritan se suministran come componente estindar con cada
dispositive

(PR acos Anterior-laters! (adulto);
JEC/EN 55011 anterior-posterior o anterior-fateral (pedidtricos)
|EC/EN 61000-4-2 (8 kV) 100 em {15 in}
IEC/EN 61000-4-3 80 MHZ - 2,5 GHZ, (10 V/m)
1 metra (3.3 pies)
IEC/EN 6100048 {3 A/m)
RTCA/DO-360G, Seccion 21 (Categorta M)
RTCA/DO-227 (TSO/E150-C1423) RICA/DO-227 (TSO/ETSO-Ci423)
1metro (33 pies)

1. Walsh S, McOelland ), Owens CG, Allen J, McCanderson |, Turner C, Adgey ), “Efficacy of distinct energy dellvery protecols comparing two biphasic defibrillators for cardiac arrest”. Am ) Cardio! 2004; 94: 378-380.

EMEA/APAC EE. UU./Américas (C (€ 1odos los productos HeartSine descitos en o presente Simple y sencillamente, salva vidas
HeartSine Technologies, Ltd. | HeartSine Technologies LLC o120 [0lleto cumplen Jas estipulaciones aplicables de la

203 Airport Road West 121 Friends Lane, Suite 400 directiva europea sobre productos sanitarlos. @ H ea l’t S | ne:
B?fasit[.)ldanda del Norte mmw"' PA ‘8,4?866) » [ UL Classlfied. Consulte el etiquetado completo del producto,

8T39 eléfono gratuito: 478 7463 .

Tel: +44 28 9093 9400 Tel: +1 215 860 8100 PRECAUCION: Las leyes teder:;les de EE.ULL restringen |a venta de este www.heartsine.com

Fax: +44 28 9093 9401 Fax: +1215 860 8192 dispositive bajo prescripeian facultativa, o
info@heartsine.com ‘ info@heartsine.com © 2016 HeartSIne Technologles LLC. Todos los derechos reservados. n m @ E

Hoog-032-2181
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Electrodos

NotaTécnica

éPor qué son tan Importantes los Electrodos?
Los electrodos no son sdlo el punto principal de
contacto entre el paciente y el desfibrilador, sino que
forman la conexion critica entre el DESA y su capacidad
para realizar una descarga que puede salvar una vida.

Electrodos de Heartsine en los Equipos Samaritan
La tecnologia de los electrodos de Heartsine utiliza un
método de construccién patentado para proporcionar
4 afios de vida sin un incremento significativo en el
coste.

Esta misma tecnologia proporciona un rendimiento
eléctrico superior, tiempo de recuperacion répido
(reduciendo el tiempo entre descarga y RCP) y un ruido
excelentemente reducido.

Los electrodos de Heartsine son de amplia superficie y
tienen muy baja impedancia. El tamafio y la baja
impedancia de un electrodo son criticos para una
desfibrilacion exitosa. %3

La tecnologia de electrodos de Heartsine también

permite implementar el Asistente de RCP avanzado
basado en el ICG.

Remache

Capa conductora

Cémo Funcionan

Los electrodos tradicionales utilizan un conductor de
aleacion de aluminio y latén con una capa frontal de gel
hidroclorado. El paso del tiempo realiza una reaccion
entre el gel y el aluminio, limitando habitualmente la
vida util del electrodo a un periodo no superiora 2 —
2,5 aios.

La tecnologia de electrodos de Heartsine ha disefiado
una estructura totalmente mejorada. Los electrodos
estan formados mediante la impresion de una gruesa
capa de plata en un substrato. La adicion de gel
hidroclorado crea una reaccion quimica con la plata
durante el proceso de fabricacién. Tras
aproximadamente una semana, esta reaccion ha
formado una fina capa de cloruro de plata, creando una
capa estable y duradera.

Esta tecnologia crea de forma eficaz un electrodo de
desfibrilacién que sera estable durante mas de 5 afios.
Ademas la capa de cloruro de plata tiene un voltaje de
offset muy bajo y una recuperacidon muy rapida, con lo
que proporcionan rendimientos superiores en cuanto a
ruido y recuperacion.

Gel conductor

| (aleacion laténsaluminio)

S
Cable '

Capa adhesiva

Electrodo tradicional

Remache

Conductor impreso

Gel conductor

| iplata)

—

Cable Capa adhesiva

Electrodo de Heartsine
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Electrodos

Comparacion Ventajas de la Tecnologia de Heartsine

La fotografia debajo muestra la tipica corrosién La innovacién en tecnologia es la directriz de Heartsine en
caracteristica de unos electrodos de desfibrilacion el disefio y fabricacion de Desfibriladores Externos
fabricados mediante el método tradicional tras Automaticos (DEA).

cuatro afios:

La experiencia de la compaiiia se remonta a mas de 50
afios, con el desarrollo del primer desfibrilador para ser
utilizado fuera de un hospital, en la década de 1960.
Desde entonces, los ingenieros de Heartsine han estado
en la vanguardia de ofrecer tecnologia salvavidas en las
manos de usuarios con todo tipo de niveles de formacion.

Nuestra tecnologia en Heartsine cambia vidas. Y salva
vidas.

Salvando Vidas, Pura y Simplemente.
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a:

Otros electrodos de desfibrilaciéon que dicen tener
expectativas de duracién similares utilizan caros
procesos, usando componentes que sacrifican para
‘redirigir’ la corrosion de la capa de conduccidon
principal. Estos componentes sacrificados afiaden
coste, peso y tamafio al electrodo resultante, y
reducen el drea disponible para la conduccién
efectiva.
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Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, llb or III)

No. G1 067590 0006 Rev. 00

Manufacturer: HeartSine Technologies, Ltd.
Canberra House
203 Airport Road West
Belfast, BT3 9ED
UNITED KINGDOM

Product Category(ies): Automatic External Defibrillators for adult and
paediatric use. Automated External Defibrillator
battery and defibrillator electrode cartridges:

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II.

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex 1l (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: 75948059
Valid from: 2020-04-23
Valid until: 2024-05-26
Date, 2020-04-23 6
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Christoph Dicks

Head of Certification/Notified Body
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TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
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