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 (Pulmonary)
11665409

VA3x

0405686902222V5
04056869964331

Class lIb (according to rule 11 Annex VIII Medical Device Regulation (EU) 2017/745)

Intended Purpose Statement as stated on the EC Certificate:
Software solutions intended to process, communicate, display, read, and archive medical data for informing and

driving clinical management.
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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
SI gn ature & Date Electronically signed by: Christian Electronically signed by: Thomas
Zapf Frank
C L «J};a«. ’)(/L\ (/ dReason: I[ am approving this , T QL dReason: I[ am approving this
A “ locumen

. V ) D?actlelTSe:D 26, 2022 07:22 GMT+2 - Y R oMas - Date: Sep 23, 2022 16:50 GMT+2

CONSUdN. ZdPDNPSICIMNCeNS-NedIUNNCeIs LOOMAS. U JITdNKIPSISITNCNS-NedILNNeC
Name Zapf Christian Frank Thomas

(Head of Digital and Automation) (Head of Quality Digital & Automation)

For conditions of warranty and liability please refer to the General Conditions of Sale.
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Ttumacz przysiegty jezyka angielskiego TP/75/15

mgr Pawet Koztowski

POSWIADCZONE TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[Uwagi ttumacza: niniejsze ttumaczenie zostato wykonane zgodnie z okazanym dokumentem. Uwagi ttumacza zapisano kursywq]

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent
Nazwa:
Adres:

Jednolity Numer Rejestracyjny
(SRN):

[Opis dokumentu: deklaracja zgodnosci UE]

Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 127

91052 Erlangen

Niemcy
DE-MF-000006122

Zaktad
Nazwa:

Adres:

Siemens Healthcare GmbH
Digital Health (DH)
Henkestr. 127

91052 Erlangen

Niemcy

Dane identyfikacyjne produktu

Nazwa produktu/nazwa handlowa:

Model:

Wersja oprogramowania:

Kod identyfikacyjny Basic UDI-D
Kod identyfikacyjny UDI-DI:

Klasyfikacja
Klasa ryzyka:

Al-Rad Companion (Pulmonary)
11665409

VA3x

0405686902222V5
04056869964331

Klasa Ilb (zgodnie z zasadg 11 zatgcznika VIl rozporzadzenia w sprawie
wyrobdéw medycznych (UE) 2017/745)

Oswiadczenie o zamierzonym celu podane na certyfikacie WE:
Rozwigzania programowe przeznaczone do przetwarzania, komunikowania, wyswietlania, odczytywania i
archiwizowania danych medycznych w celu informowania i stymulowania zarzadzania klinicznego.
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Oswiadczamy, ze powyzszy wyréb medyczny jest zgodny z nastepujgcymi aktami prawnymi:
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych

Zgodnos¢ systemu zarzadzania jakoscia zgodnie z zatacznikiem IX i art. 52 jest po$wiadczona przez nastepujaca
jednostke notyfikowang:

TUV sUD Product Service GmbH

Ridlerstrasse 65

80339 Monachium

Niemcy

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej dla celéw wdrozenia procedury okreélonej w zatgczniku IX i art. 52
do powyzszego rozporzadzenia: 0123
Identyfikacja certyfikatu WE: G10 091596 0052

Odniesienie do wspdlnych specyfikacji: /

Niniejsza deklaracja zgodnosci zostata wydana na wytaczng odpowiedzialnoéé firmy Siemens Healthcare GmbH.
Niniejsza deklaracja zastepuje wszelkie deklaracje wydane wczeéniej dla tego samego produktu.

Siemens Healthcare GmbH

Miejsce Erlangen
Podpis [identyfikator podpisu [identyfikator podpisu
elektronicznego] elektronicznego]

Imie i nazwisko

Dokument podpisany elektronicznie
przez: Christian Zapf

Powdd: Zatwierdzam ten dokument
Data: 26 wrze$nia 2022 r. 07:22
GMT+2

christian.zapf@siemens-
healthineers.com

Christian Zapf
(Dyrektor Pionu Cyfryzacjii
Automatyzacji)

Dokument podpisany elektronicznie
przez: Thomas Frank

Powdd: Zatwierdzam ten dokument
Data: 23 wrzesnia 2022 r. 16:50
GMT+2

thomas.frank@siemens-
healthineers.com

Thomas Frank
(Dyrektor Dziatu Zarzadzania Jakoscia
Pionu Cyfryzacji i Automatyzacji)

Warunki gwarancji i odpowiedzialnosci zamieszczono w Ogdinych Warunkach Sprzedazy.

Podpisany elektronicznie przez

Grzegorz Pozowski
10.03.2025

18:06:15 +01'00'
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Ja, Pawet Koztowski, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego wpisany na listg prowadzonq przez Ministra Sprawiedliwosci pod numerem

TP/75/15, niniejszym poswiadczam zgodnos¢ ttumaczenia z okazanym mi dokumentem.

Repertorium nr 2256/2022. Warszawa, 10 listopada 2022 r.
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