TLUMACZENIE UWIERZYTELNIONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[tiumaczenie tresci w jezyku angielskim w dokumencie sporzadzonym w jezykach angielskim i
witoskim - przyp. ti.]
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Signed by /
Podpisano przez:
DEKLARACJA ZGODNOSCI UE Maria Katarzyna
Krzysztofek

Date / Data:

My, producent 2024-06-14 15:06

Esaote S.p.A.
Via Enrico Melen 77, 16152 Genova - ITALIA
SRN - IT-MF-000019024

o$wiadczamy, na naszg wytaczng odpowiedzialnosé, ze ultradzwiekowy wyréb medyczny
Seria 6450 Model MyLabX8

Przeznaczenie: Wielofunkcyjny aparat ultrasonograficzny stuzy do zbierania, wyéwietlania i analizowania obrazéw

ultrasonograficznych podczas procedur obrazowania ultrasonograficznego w potaczeniu z obstugiwanymi sondami

echograficznymi.

zostat opracowany i wyprodukowany zgodnie z:

) Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych (MDR), z pézniejszymi zmianami

) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia
stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (RoHS), z
pbzniejszymi zmianami

° Zasadniczymi wymaganiami okreslonymi w art. 3 Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z
dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw paristw cztonkowskich odnoszacych sie do
udostepniania na rynku urzgdzen radiowych (RED)

Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych (MDR)
Klasa ryzyka zgodnie z zatgcznikiem VIl do rozporzgdzenia 2017/745: lla

Podstawowy niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI-DI); 805630445ESA.US0000004.Y4

Kod Europejskiej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (EMDN): Z110401

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej: 0123

Nazwa i adres jednostki notyfikowanej: TOV Sud Product Service GmbH,
Ridlerstr. 65, D-80339 Monachium -
Niemcy

Ocena zgodnosci: na podstawie zatgcznika IX do MDR
z wytgczeniem rozdziatu 11

Wystawiono po raz pierwszy: 2022-10-04
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Numer éwiadectwa WE: G10 095545 0024
Wazne do: 2026-08-24

Zgodnos¢ z przepisami stosowanej Dyrektywy (Dyrektyw) jest wykazana poprzez zgodnos¢ z nastepujacymi
normami:

RoHS
Numer i wydanie Tytut
EN IEC 63000:2018-12 Dokumentacja techniczna do oceny produktéw elektrycznych i elektronicznych

pod katem ograniczenia substancji niebezpiecznych

Dyrektywa w sprawie harmonizacji ustawodawstw paristw cztonkowskich dotyczacych udostepniania na
rynku urzadzen radiowych (RED)

Spetnia zasadnicze wymagania dyrektywy 2014/53/UE - RED wewnetrzna kontrola produkcji okreslona w
zatgczniku |l

Numer i wydanie Tytut

EN 60601-1:2006 + A1:2013 Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1: Wymagania ogéine dotyczace
bezpieczeristwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego

EN 60601-1-2:2015/A1:2021 Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes¢ 1-2: Wymagania ogéine dotyczace
bezpieczerstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma
uzupetniajaca: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna - Wymagdania i badania

EN 60601-1-6:2010+A1:2015 Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes¢ 1-6: Wymagania ogéine dotyczace
bezpieczerstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma
uzupeiniajaca: Uzytecznosé

EN 60601-2-37:2008 Medyczne urzgdzenia elektryczne - Cze$¢ 2-37: Wymagania szczegotowe
dotyczace bezpieczeristwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
ultradzwigkowych medycznych urzadzen diagnostycznych i monitorujgcych

EN 62311:2008 Ocena zgodnosci sprzetu elektronicznego i elektrycznego matej mocy z
podstawowymi ograniczeniami dotyczgcymi ekspozycji ludzi na pola
elektromagnetyczne (od 10 MHz do 300 GHz)

ETSI EN 301 489-1 v2.2.3 Norma kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) dotyczgca urzadzen i
systemoéw radiowych - Czes¢ 1: Wspélne wymagania techniczne;
Zharmonizowana norma kompatybilno$ci elektromagnetyczne;j

ETSI EN 301 489-17 v3.2.4 Norma kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) dotyczgca urzgdzer i
systemoéw radiowych - Cze$¢ 17: Wymagania szczegotowe dla
szerokopasmowych systemoéw transmisji danych - Zharmonizowana norma
kompatybilnosci elektromagnetycznej

ETSI EN 300 328 v2.2.2 Szerokopasmowe systemy transmisyjne; Urzadzenia transmisji danych
pracujace w pasmie ISM 2,4 GHz i wykorzystujgce techniki modulacji
szerokopasmowej; Norma zharmonizowana zapewniajaca spetnienie
zasadniczych wymagan zgodnie z art. 3.2 Dyrektywy 2014/53/UE

ETSI EN 301 893 V2.1.1 5 GHz RLAN; Norma zharmonizowana obejmujgca zasadnicze wymagania
artykutu 3.2 Dyrektywy 2014/53/UE

Miejsce i data: Genua - WLOCHY 2022-10-04

[podpis nieczytelny]
Ing. Massima Polignano
Dyrektor ds. Jakosci
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Ja, Rafal Baranski, tilumacz przysiegity jezyka angielskiego, wpisany na liste tilumaczy
przysiegtych prowadzong przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/5505/05, poswiadczam

zgodnos$é niniejszego tlumaczenia z wydrukiem dokumentu w jezyku angielskim. /4;;::=:=;y>\
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