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Niniejsza deklaracja zgodnosci zostala wydana na wylaczna odpowiedzialnos¢ producenta.
Przedmiot deklaracji

Nazwa produktu Nazwa modelu

Informacje o produkcie = Tod o medyczny 27HK510S

Adapter: DA-120D19

Dodatkowe informac je Numer seryjny YMMKCXXXXXXX (Y:rok, MM:miesigc, KC:miejsce produkcji, XXXXXXX: losowo)
SRN (niepowtarzalny numer rejestracyjny) (producenta): KR-MF-000001897
Kod Basic UDI-DI: 8806098MONITOR-CHIRURGICZNY62

Wyréb objety niniejszg deklaracjg jest zgodny z przepisami zawartymi w nizej wymienionej dyrektywie
oraz z wszelkimi innymi stosownymi przepisami unijnymi, ktére przewidujg obowigzek sporzadzenia
deklaracji zgodnosci UE:

- Odniesienia do przedmiotowych norm zharmonizowanych lub odniesienia do specyfikacji technicznych, w
zwigzku z ktérymi deklarowana jest zgodnosc:

Rozporzgdzenie w sprawie wyrobow medycznych 2017/745 zmienione rozporzadzeniem 2020/561

KLASYFIKACJA: Klasa | zgodnie z zasadg 13 okreslong w Zatgczniku VIl do Rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745
zmienionego rozporzgdzeniem 2020/561

OCENA ZGODNOSCI zostata przeprowadzono zgodnie z Zatgcznikami Il, 1lI, IV oraz V do Rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych
2017/745 zmienionego rozporzgdzeniem 2020/561.

EN ISO 13485:2016 EN 60601-1-2:2015 EN 60601-1-2006:2013

EN ISO 14971:2019 EN 60601-55011-2009:2010 EN 60601-62304-2006:2015

ISO/TR 24971:2020 EN 62366-1:2015

ISO/TR 20416:2020 EN 60601-1-6:2010/A1:2015

EN ISO 15223-1:2016
EN 1041:2008

Dyrektywa RoHS 2011/65/UE
EN 50581:2012

Przeznaczenie wyrobu

Prezentowany monitor medyczny jest przeznaczony do wyswietlania kolorowych obrazéw wideo oraz obrazéw generowanych przez
urzgdzenia medyczne, w tym laparoskopy i systemy endoskopowe stosowane w chirurgii oraz do réznych systemow obrazowania

medycznego.
Jednostka notyfikowana nie dotyczy ocenita nie dotyczy
i wydata certyfikat nie dotyczy

Dodatkowe informacje

Dane techniczne:

LG Electronics Inc.

77, Sanho-daero, Gumi-si, Gyeongsangbuk-do, 39381, Republika Korei

LG Electronics Nanjing New Technology Co., Ltd.

NO.346, Yaoxin Road, Economic & Technical Development Zone, Nanjing, 210038 Chiny
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