EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer
Name: Siemens Healthcare GmbH
Address: Henkestr. 127
91052 Erlangen
Germany
Single Registration
Number (SRN): DE-MF-000006122
Facility
Name: Siemens Healthcare GmbH
Digital Health (DH)
Address: Henkestr. 127

91052 Erlangen
Germany

Product Identification
Product/Trade Name:
Model:

Software Version:
Basic UDI-DI:

UDI-DI:

Classification
Risk Class:

Al-Rad Companion (Cardiovascular)
11583324

VA2x

0405686902145VC
04056869297286

Class lla (according to rule 11 Annex VIII Medical Device Regulation (EU) 2017/745)
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We declare that the above medical device is in conformity with the following legislation(s):
Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the council of 5 April 2017 on medical devices
The conformity of the quality management system according to Annex IX and Article 52 is certified by the
following notified body:
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65
80339 Munich
Germany

The identification number of the notified body for implementation of the procedure set out in Annex IX and

Article 52 to the above regulation is: 0123
Identification of EC Certificate: G10 091596 0052
Reference to Common Specifications: /

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Siemens Healthcare GmbH.
This declaration supersedes any declaration issued previously for the same product.

Siemens Healthcare GmbH

Place Erlangen
Signature & Date K Sephon s ton > by At Hasgegenl
W) Pye 4 Reaton:am pproving Reason o
o] ihis document LY. 4 ot
Baeetent oy St 2
18:23 GMT+1 14:06 GMT+1
stephan.pierer@siemens-healthineers.com andreas.herdegen@siemens-healthineers.com
Name Pierer von Esch Stephan Herdegen Andreas

(Head of BL DH) (Head of BL DH Quality Management)

For conditions of warranty and liability please refer to the General Conditions of Sale.
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Tlumaczenie uwierzytelnione dokumentu w jezyku angielskim

[Strona 1]
DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent
Nazwa: Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 127, 91052 Erlangen, Niemcy

Indywidualny numer

rejestracyjny (SRN): DE-MF-000006122

Zaktad:

Nazwa Siemens Healthcare GmbH Digital Health (DH)
Adres: Henkestr. 127, 91052 Erlangen, Niemcy

Oznaczenie produktu
Produkt/ nazwa handlowa: Al-Rad Companion (Cardiovascular)

Model: 11583324

Wersja oprogramowania:  VA2x

Podstawowy UDI-DI: 0405686902145VC

UDI-DI: 04056869297286

Klasyfikacja

Klasa ryzyka: Klasa lla (zgodnie z zasada 11, Aneks VIII do rozporzadzenia w sprawie wyrobow

medycznych (UE) 2017/745)
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[Strona 2]

Niniejszym owiadczamy, ze powyzej wymieniony wyrob medyczny spetnia wymogi okreslone w ponizej wskazanym
ustawodawstwie: . )
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow

medycznych
Zgodnosé systemu zarzadzania jakoscig, zgodnie z Aneksem IX i art. 52 jest poswiadczona przez nizej wskazang

jednostke notyfikowana;
TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65
80339 Monachium
Niemcy

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej na potrzeby wdrazania procedury okreslonej w Aneksie IX i art. 52

wyZej wskazanego rozporzadzenia to: 0123
Numer certyfikatu: G10 091596 0052
Referencja do wspoinej specyfikacii: /

Spotka Siemens Healthcare GmbH ponosi wytaczng odpowiedzialnos¢ za wydanie niniejszej deklaracji zgodnosci.
Niniejsza deklaracja uniewaznia deklaracje wczesniej wydane dla tego samego produktu.

Siemens Healthcare GmbH

Miejsce i data: Erlangen

Podpis i data: [kwalifikowany podpis elektroniczny: /-/ nieczytelny [kwalifikowany podpis elektroniczny: /-/ nieczytelny
podpis odreczny; stephen.pierer@siemens- podpis odreczny: andreas.herdegn@siemens-
healthineers.com. healthineers.com

Elektronicznie podpisany przez: Stephan Pierer von  Elektroniczne podpisany przez: Andreasa
Esch. Podstawa: Ninigjszym potwierdzam zgodno$¢ ~ Herdegena. Tre$¢: Niniejszym potwierdzam

i poprawno$¢ dokumentu. Data: 18 lutego 2022 . zgodno$é i poprawno$é dokumentu. Data: 21
18:23 GMT +1] lutego 2022 r. 14:06 GMT+1]
Imig i nazwisko:  Stephan Pierer von Esch Andreas Herdegen
(Dyrektor BL DH) (Dyrektor BL DH - Zarzadzanie Jako$cia)

Aby zapoznac sie z warunkami gwarancji | odpowiedzialnosci, patrz Ogolne Warunki Sprzedazy.
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s=============2= KONIEC TLUMACZENIA: z====
Numer repertorium: 426/2022.
Ja, Agnieszka Jurewicz, tlumacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na listge tlumaczy przysiegltych Ministra
Sprawiedliwosci pod numerem TP/1569/06, po$wiadczam zgodnosc powyzszego tumaczenia z okazanym mi oryginainym
dokumentem w jezyku angielskim.
Warszawa, dnia 11 kwietnia 2022 r.
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