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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE

Valido dal:

e W Valid since:
GMM EC DECLARATION OF CONFORMITY

1l fabbricante

The manufacturer GENERAL MEDICAL MERATE S.p.A.

congade fre Via Partigiani, 25 ~ 24068 Seriate (BG) - Ital

With head offices in: ia Partigiani, 25 - eriate (BG) - Italy

costruttore di apparecchi radiologici medicali, dichiara che gli stativi da corsia arco a “C"

manufacturer of X-ray medical equipments, declare that C-arm radiographic/ fluoroscopic units:

Serie: Modello: Marchio:

Series: SVm bol Ref: Brand Name:  GMM

Numero di serie: Costruito in data:

Serial number: Manufacturing date:

& conforme ai requisiti essenziali di cui all'allegato I della direttiva 93/42 / CEE e successive modifiche ed i requisiti della direttiva
2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulle restrizioni dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle
apparecchiature elettriche ed elettroniche

conforms to the essential requirements listed in annex I of directive 93/42/EEC and subsequent amendments and the requirements of
Directive 2011/65/EU of European Parliament and of the council of 8 June 2011 on the restrictions of the use of certain hazardous
substances in electrical and electronic equipment

Classe del dispositivo b secondo allegato IX regola 10
Class of the device according to annex IX rule 10

La presente dichiarazione si basa sul Certificato CE n°® 1696/MDD di approvazione del Sistema di Assicurazione Qualita completo, secondo
I'allegato II punto 3 della direttiva MDDS3/42CEE, rilasciato a GENERAL MEDICAL MERATE S.p.A. da IMQ, organismo notificato n® 0051.

This declaration is based on the EC Certificate n° 1696/MDD of approval of full Quality Assurance System, in accordance with Annex II
point 3 of directive MDD93/42CEE, released to GENERAL MEDICAL MERATE S.p.A. by IMQ, notified body n° 0051,

Inoltre il dispositivo & costruito in conformita alle attuali norme tecniche di sicurezza:
Furthermore the device is manufactured in compliance with the actual safety technical standard':

IEC 60601-1:2005/A1:2012 “Prescrizioni generali relative alla sicurezza fondamentale e alle prescrizioni essenziali”
IEC 60601-1:2005/A1:2012 “General requirements for basic safety and essential performance *

IEC 60601-1-2:2014 “Prescrizioni generali relative alla sicurezza fondamentale e alle prescrizioni essenziali-Norma
collaterale: compatibilita elettromagnetica”

IEC 60601-1-2:2014 “General requirements for basic safety and essential performance-Collateral standards: Electromagnetic
compatibility”

IEC 60601-2-54:2009/A1:2015 “Prescrizioni particolari per la sicurezza e le prestazioni fondamentali di apparecchi a raggi
X per radiografia e radioscopia”

IEC 60601-2-54:2009/A1:2015" Particular requirements for the basic safety and essential performance of X-ray equipment for radiography
and radioscopy”

IEC 60601-1-3:2008/A1:2013 “Prestazioni generali per la sicurezza e prestazioni essenziali-Norma collaterale:
prescrizioni generali per la radioprotezione in apparecchi radiologici per diagnostica”

IEC 60601-1-3:2008/A1:2013 “"General requirements for basic safety and essential performance- Collateral standards: radiation protection
in diagnostic X-ray equipment”

IEC 60601-1-6:2010/A1:2013"Prestazioni generali per la sicurezza e prestazioni essenziali - Norma collaterale: usability”
IEC 60601-1-6:2010/A1:2013 "General requirements for basic safety and essential performance - Collateral standard: usability”

IEC 62304:2006/A1:2015 “Processi relativi al ciclo di vita del software”
IEC 62304:2006/A1:2015 " Software life cycle processes”

EN 50581:2012 “Documentazione tecnica per la valutazione dei prodotti elettrici ed elettronici per quanto
riguarda la restrizione delle sostanze pericolose”
EN 50581:2012 “Technical documentation for the assessment of electrical and electronic products with respect to the

restriction of hazardous substances”

Dott.sa Monica SORDI
Managing Director o /
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_D:;’; DICHIARAZIONE DI CONFORMITA CE
vy VYHLASENIE O ZHODE ES s

Il fabbricante GENERAL MEDICAL MERATE S.p.A.

Vyrobca:

con sede in: Via Partigiani, 25 - 24068 Seriate (BG) - Taliansko
s0 sidlom v:

costruttore di apparecchi radiologici medicali, dichiara che gli stativi da corsia arco a ,,C"
vyrobca réntgenovych zdravotnickych pristrojov, vyhiasuje, Ze rddiograficke/fluoroskopické jednotky s C-ramenom:

Serie: Modello: Marchio:

Séria: Symbol Ref: Znacka:GMM
Numero di serie: Costruito in data:

Sériové cislo: Détum vyiroby:

& conforme ai requisiti essenziali di cui all'allegato I della direttiva 93/42 / CEE e successive modifiche ed i requisiti della direttiva
2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulle restrizioni dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle
apparecchiature elettriche ed elettroniche

spiriaji zékladné poZiadavky uvedené v prilohe I k smernici 93/42/EHS a ndslednych zmendch a dopineniach a poZiadavky smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. Jdna 2011 o obmedzeniach pouZivania urcitych nebezpecnych [dtok v elektrickych a
elektronickych zariadeniach

Classe del dispositivo b secondo allegato IX regola 10
Trieda zariadenia podla prifohy IX pravidia 10

La presente dichiarazione si basa sul Certificato CE n° 1696/MDD di approvazione del Sistema di Assicurazione Qualité completo, secondo
Iallegato II punto 3 della direttiva MDD93/42CEE, rilasciato a GENERAL MEDICAL MERATE S.p.A. da IMQ, organismo notificato n°® 0051.

Toto vyhldsenie sa vydava na zékiade osvedcenia ES ¢ 1696/MDD o schvaleni Upiného systému zabezpecovania kvality v silade s prilohou
1I, bodom 3 smernice MDD 93/42/EHS, vydaného spolocnosti GENERAL MEDICAL MERATE S.p.A. spolocnostou IMQ, notifikovanym orgsnom
¢ 0051.

Inoltre il dispositivo & costruito in conformita alle attuali norme tecniche di sicurezza;
Dalej, Ze pristroj je vyrobeny v stlade s platnou bezpecnostnou technickou normou:

IEC 60601-1:2005/A1:2012 “Prescrizioni generali relative alla sicurezza fondamentale e alle prescrizioni essenziali”
1IEC 60601-1:2005/A1:2012 ,VSeobecné poZiadavky na zakladnu bezpecnost’ a nevyhnutné prevddzkové viastnosti"

IEC 60601-1-2:2014 “Prescrizioni generali relative alla sicurezza fondamentale e alle prescrizioni essenziali-Norma
collaterale: compatibilita elettromagnetica”

IEC 60601-1-2:2014 ~Vseobecné poZiadavky na zakladnu bezpecnost’ a nevyhnutné prevadzkové viastnosti — Pridrudend norma:
Elektromagnetickd kompatibilita"

IEC 60601-2-54:2009/A1:2015 “Prescrizioni particolari per la sicurezza e le prestazioni fondamentali di apparecchi a raggi
X per radiografia e radioscopia”

IEC 60601-2-54:2009/A1:2015 , Osobitné poZiadavky na z3kladni bezpecnost’ a nevyhnutné previdzkové viastnosti réntgenovych pristrojov
na rédiografiu a rddioskopiu"

IEC 60601-1-3:2008/A1:2013 “Prestazioni generali per la sicurezza e prestazioni essenziali-Norma collaterale: prescrizioni
generali per la radioprotezione in apparecchi radiologici per diagnostica”

1IEC 60601-1-3:2008/A1:2013 “Vseobecné poZiadavky na zakiadni bezpecnost’ a nevyhnutné prevédzkoveé viastnosti — Pridruzend norma:
Radiacna ochrana pri diagnostickych réntgenovych pristrojoch™

IEC 60601-1-6:2010/A1:2013 “Prestazioni generali per la sicurezza e prestazioni essenziali - Norma collaterale: usability”
IEC 60601-1-6:2010/A1:2013 , Véeobecné poZiadavky na zékladni bezpecnost’ a nevyhnutné prevédzkové viastnosti — Pridruzend norma:
PouZitelnost™

IEC 62304:2006/A1:2015 “Processi relativi al ciclo di vita del software”
IEC 62304:2006/A1:2015 #Procesy ovplyvriujtce Zivotny cykius softvéru”

EN 50581:2012 "Documentazione tecnica per la valutazione dei prodotti elettrici ed elettronici per quanto
riguarda la restrizione delle sostanze pericolose”

EN 50581:2012 » Technickd dokumentdcia na posudzovanie elektrickych a elektronickych vyrobkov z hladiska obmedzenia
obsahu nebezpecnych Idtok"

Dott.sa Monica SORDI
konatelka

necitatelny podpis
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Preklad som vypracovala ako prekladatel’ka zapisand v zozname znalcov, tlmoc¢nikov a
prekladatelov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore
slovensky jazyk — anglicky jazyk, evidenéné ¢islo prekladatela 970866.

Preklad je v denniku zapisany pod Cislom ...’:??.3‘.’./ L ¢ (S

Preklad suhlasi s predkladanou listinou. Vyhlasujem, Ze som si vedoma nasledkov vedome
nepravdivého prekladu.

7
V Bratislave, diia .......0. .0

podpis prekladatel’a

TRANSLATOR'S CLAUSE:

I have translated the source document as a translator registered in the List of Experts,
Interpreters and Translators maintained by the Ministry of Justice of the Slovak Republic, in
the field Slovak - English Translations, under Translator’s Reg. No. 970866.

The translation is registered in the Translator’s Diary under number ”(cf/ e T

Hereby I confirm that this is a true a correct translation of the attached document.
I declare that I am aware of liability for knowingly providing a false translation.

Done at Bratislava, on .../ 7.%. 22
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