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Cosmin Popescu

Administzior DECLARATIE DE CONFORMITATE CE
Producétor: Hitachi, Ltd.
Adresa: 2-16-1, Higashi-Ueno, Taito-ku, Tokio, 110-0015, Japonia
RoHS articolul 7 litera (b) modulul
conformitate selectatd Anexa Il cu exceptia (4) A
procedura de evaluare:
Reprezentantul UE autorizat: Hitachi Medical Systems GmbH
Adresa: Otto-von-Guericke-Ring 3, D-65205 Wiesbanden,
Germania

Sistem de diagnostic cu

ultrasunete
Produs:
ARIETTA 65
Cod model:
Clasificare (MDD, Anexa IX): IIa Categorii (RoHS (11), Anexa [): Nr.8
Regula de clasificare (MDD, Anexa 10
1X):

Declardm prin prezenta ca produsele mentionate mai sus, inclusiv toate accesoriile, indeplinesc
prevederile urmatoarelor directive ale Consiliului CE si standardele. Toate documentatiile
justificative sunt péstrate in localurile producétorului.

DIRECTIVE

Directivele generale aplicabile:
Directiva privind Dispozitive Medicale: Directiva 93/42/CEE modificata de 2007/47/CE; MDD).

Standarde: Standardele armonizate MDD (publicate in Jurnalul de Oficiu al Comunitatilor Europene) aplicabile

acestui produs sunt:

EN 60601-1:2006/A1:2013, EN 60601-1-2:2015/AC:2010, EN 60601-2-37:2008/A1:2015,
EN 60601-6-2010/A1:2015, EN 62366:2008/A1:2015, EN 62304:2006:/AC:2008
EN 1041:2008, EN ISO 14971:2012; ISO 15223-1:2016, EN ISO 10993-1:2009

Alte standarde: IEC 60601-1-9:2007

Organismul notificat:: TUV SUD Product Service GmbH este organismul notificat cu nr. de identificare 0123

Adresa (pentru MDD): Ridlerstrale 65, 80339 Munchen, Germania
Directiva RoHS: Directiva 2011/65/UE din 8 iunie 2011 privind limitarea utilizarii anumitor substante periculoase in

echipamente electrice si electronice.
Standarde:  Standardul armonizat al Directivei RoHS (publicat in Jurnalul de Oficiu al Comunitatilor
Europene) aplicabil acestui produs este:

EN 50581:2012

Unitate de productie: Hitachi Healthcare Manufacturing, Ltd. Tokyo Analytical Systems Kashiwa Factory

Adres&: 2-1 Shintoyofuta, Kashiwa-shi, Chiba, 277-0804 Japonia
inceputul marcajului
CE: G3003849
Data: 01. apr. 2019
Semnatura:
B . Locati .
Numele emitentului: Ryosuke Maeda e Tokio, JAPONIA
Functie: Reprezentant Management
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