EU DECLARATION OF CONFORMITY' @) LG Electronics

Number 2

E_GMZ_32HL512D_DOC_202402140001

Name and address of the Manufacturer 3

LG Electronics Inc. (Head Office)

168, Suchul-daero, Gumi-si, LG Electronics Inc.

Gyeongsangbuk-do, LG Twin Towers, 128 Yeoui-daero, Yeongdeungpo-gu,
39368 Republic of Korea Seoul, 07336, Korea

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer 4
Object of the declaration ®

Product Name Model Name

. . 6
Product information Medical Monitor 32HL512D

. . .7
Additional information EMDN Code: Z11900802
Adaptor: DA-65J19

Serial Number: YMMKCXXXXXXX (Y:year, MM:month, KC:manufacturing site, XXXXXXX:random)
SRN: Manufacturer (KR-MF-000001897), Authorized Representative (NL-AR-000000546)
Basic UDI-DI: 8806098MONITOR-DIAGNOSEKY

The device that is covered by the present declaration is in conformity with this regulation and any other
relevant Union legislation that provides for the issuing of an EU declaration of conformity: 8

- References to the relevant harmonized standards used or references to the technical specifications in relation to
which conformity is declared ©

Medical Device Regulation 2017/745 as amended by regulation 2020/561

CLASSIFICATION : Class | by Rule 13 of Annex VIII, Medical Device Regulation 2017/745 as amended by regulation 2020/561
CONFORMITY ASSESSMENT : Performed according to Annex I, Annex Ill, Annex IV and Annex V, Medical Device Regulation 2017/745 as
amended by regulation 2020/561

EN ISO 13485:2016/A11:2021 EN 60601-1-2:2015/A1:2021 EN 60601-1:2006/A2:2021
EN ISO 14971:2019/A11:2021 EN 62304:2006/A1:2015
ISO/TR 24971:2020 EN 62366-1:2015/A1:2020
ISO/TR 20416:2020 EN 60601-1-6:2010/A2:2021

EN ISO 15223-1:2021
EN ISO 20417:2021

RoHS Directive 2011/65/EU
DIN EN IEC 63000:2019-05

Intended Purpose

This Medical Monitor is indicated for use in displaying radiological images for review, analysis, and diagnosis by trained medical practitioners.
The display is not intended for mammography.

10
The notified body N/A performed N/A

and issued the certificate N/A

Additional information7

Factory Information:

LG Electronics Inc.

168, Suchul-daero, Gumi-si, Gyeongsangbuk-do, 39368 Republic of Korea

LG Electronics Nanjing New Technology Co., Ltd.

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

11
Signed for and on behalf of: LG Electronics Inc.

Authorized Representative:
LG Electronics European Shared Service Center B.V. Name and Surname / Function:

Place and Date of issue: Kwang Hoon Ko / Director

Krijgsman 1, 1186 DM Amstelveen, The Netherlands H M-Ii 1—1;;{7] |',I5L
14. February. 2024 K
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An n eX (EN/BG/ES/CS/DA/DE/ET/EL/FRIGA/IT/LVILT/HU/MT/NL/PL/PT/RO/SK/SL/FI/SVITR/NO/HR/IS) @ LG Electronlcs

1 (EN)EU Declaration of Conformity /(BG)JEK/TAPALMS 3A CbOTBETCTBUE C U3NCKBAHUATA HA EC /(ES)Declaracién UE de Conformidad /(CS)EU Prohlaseni o shodé /(DA)EU-
Overensstemmelseserkleering /(DE)EU-Konformitatserklarung /(ET)ELi Vastavusdeklaratsioon /(EL)AHAQSH SYMMOP®QSHS EE [(FR)Déclaration UE de Conformité /(GA)Dearbhi
Comhréireachta an AE /(IT)Dichiarazione UE di Conformita /(LV)ES Atbilstibas Deklaracija /(LT)ES Atitikties Deklaracija /(HU)EU-Megfelel6ségi Nyilatkozat/(MT)Dikjarazzjoni Tal-Konformita Tal-
UE /(NL)EU Conformiteitsverklaring /(PL)Deklaracja Zgodnosci UE/(PT)Declaragdo de Conformidade UE /(RO)Declaratia de Conformitate UE /(SK)Vyhlasenie o Zhode EU /(SL)lzjava EU o
Skladnosti /(Fl) EU-Vaatimustenmukaisuusvakuutus /(SV)EU-Férsékran om Overensstammelse/(TR)Uygunluk Beyani /(NO)EU Samsvarserkleering /(HR)EU-ova Izjava o sukladnosti /(IS)ESB
Samraemisyfirlysing

2 (EN)Number/(BG)Ne  [ES)N®  (CS)C. [(DANr. [(DE)NL/(ET)NH(EL)Api6.  ((FRINY/(GA)Uimhir  /(IT)NLV)NLALT)NE.  /(HU)Szam/(MT)Numru  /(NL)Nr.  /[(PL)Nr  /(PT)N.2
J(RO)NF/(SK)Cislo/(SL)St./(FI)N:0 /(SV)NF/(TR)Sayisi /(NO)Nr. /(HR)Broj /(IS)Ntmer

3 (EN)Name and address of the Manufacturer /(BG)HaumerosaHue u adpec Ha npoussodumens /(ES)Nombre y direccion del fabricante /(CS)Obchodni jméno a adresa vyrobce /(DA)
Fabrikantens navn og adresse /(DE)Name und Anschrift des Herstellers /(ET)Valmistaja nimi ja aadress /(EL)Ovoua kai dieuBuvon karaokevaorr /(FR)Nom et adresse du fabricant /(GA)Ainm
agus seoladh an Ménaréra /(IT)Nome e indirizzo del fabbricante /(LV)RaZotgja nosaukums un adrese /(LT)Gamintojo pavadinimas ir adresas /(HU)Gyarté neve és cime /(MT)lsem u indirizz tal-
manifattur /(NL)Naam en adres van de fabrikant /(PL)Nazwa i adres producenta /(PT)Nome e endereco do fabricante /(RO)Numele si adresa Producétorului /(SK)Obchodné meno a adresa
vyrobcu /(SL)Ime in naslov proizvajalca /(Fl)Valmistajan nimi ja osoite /(SV)Tillverkarens namn och adress /(TR)imalatginin adi ve adresi /(NO)Navn p& og adresse til produsenten /(HR)Naziv i
adresa proizvodaca/(IS)Nafn og heimilisfang framleidanda

4 (EN)This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer /(BG)3a Hacmosiwama Oeknapayusi 3a CbOmeemcmeue 0omaogopHOCM HOCU eQUHCMEEHO
npoussodumensm /(ES)La presente declaracién de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante /(CS)Toto prohlaseni o shodé vydal na vlastni odpovédnost vyrobce
/(DA)Denne overensstemmelseserkleering udstedes pa fabrikantens ansvar /(DE)Diese Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers abgegeben /(ET)K&esolev
vastavusdeklaratsioon on vélja antud valmistaja ainuvastutusel /(EL)H mapouoa drAwon oupuéppwaong ekOideTal ue ammokAEIOTIKI) euBUvn Tou kartaokeuaotr /(FR)La présente déclaration de
conformité est établie sous la seule responsabilité du fabricant/(GA)Eisitear an dearbht comhréireachta faoi fhreagracht aonair an mhonaréra/(IT)La presente dichiarazione di conformita &
rilasciata sotto la responsabilita esclusiva del fabbricante /(LV)ST atbilstibas deklaracija ir izdota vienigi uz $ada razotaja atbildibu /(LT)Si atitikties deklaracija i§duota tik gamintojo atsakomybe
I(HU)E megfeleléségi nyilatkozat a gyartd kizardlagos felel6sségére kerll kibocsatasra /(MT)Din id-dikjarazzjoni tal-konformita tinhareg taht ir-responsabbilta unika tal-manifattur /(NL)Deze
conformiteitsverklaring wordt verstrekt onder volledige verantwoordelijkheid van de fabrikant /(PL)Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wyfgczng odpowiedzialno$¢ producenta
/(PT)A presente declaragdo de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante /(RO)Prezenta declaratie de conformitate este emisd pe raspunderea exclusiva a
producatorului /(SK)Toto vyhladsenie o zhode sa vydava na vyhradnG zodpovednost vyrobcu /(SL)Ta izjava o skladnosti se izda na lastno odgovornost proizvajalca/ (FI)Taméa
vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla /(SV)Denna forsédkran om overensstammelse utfardas pé tillverkarens eget ansvar /(TR)Bu uygunluk beyani,
imalatginin sorumlulugu altinda verilir/(NO)Denne samsvarserkleeringen er utstedt pa produsentens eneansvar /(HR)Za izdavanje ove izjave o sukladnosti isklju¢ivo je odgovoran proizvodac
/(IS)Pessi samraemisyfirlysing er gefin Gt eingdngu & abyrgd framleidanda

5 (EN)Object of the declaration /(BG)O6ekm Ha Oexnapayusima /(ES)Objeto de la declaracion /(CS)Predmét prohlaseni /(DA)Erkleeringens genstand /(DE)Gegenstand der Erklérung
/(ET)Deklareeritav ese /(EL)Zkomdég tng onAwong /(FR)Objet de la déclaration /(GA)Cuspdir an dearbhaithe /(IT)Oggetto della dichiarazione /(LV)Deklaracijas priekSmets /(LT)Deklaracijos
objektas /(HU)A nyilatkozat targya /(MT)L-ghan tad-dikjarazzjoni /(NL)Voorwerp van de verklaring /(PL)Przedmiot deklaracji /(PT)Objecto da declaracdo /(RO)Obiectul declaratiei /(SK)Predmet
vyhlasenia /(SL)Predmetizjave /(Fl)Vakuutuksen kohde /(SV)Foremal for férsakran /(TR)Beyanin nesne /(NO)Erklzeringens gjenstand /(HR)Predmet izjave /(1S)HIutur til yfirlysingar

6 (EN)Product information; Product Name; Model Name /(BG)/Hgopmayusi 3a npodykma, umemo Ha npodykma, umemo Ha modena /(ES)Informacion del producto; nombre del producto;
nombre del modelo /(CS)informace o vyrobku; Nazev vyrobku; Nazev modelu /(DA)Produkt information; Produktnavn; Modelnavn /(DE)Produktinformation; Produktname; Modellname
/(ET)Toote kirjeldus; Toote nimetus; Mudeli nimi /(EL)[TAnpogopies yia 10 mpoidv, évoua mpoidvrog, évoua povrédoul(FR)Information sur le produit; Nom du produit; Nom du modéle
/(GA)Faisnéis Tairge; Ainm Tairge; Ainm Munla /(IT)Informazioni sul prodotto; denominazione del prodotto; Nome del modello /(LV)Informacija par izstradajumu; Izstradgjuma nosaukums;
mode/a nosaukums /(LT)Informacija apie produkta; produkto pavadinimas; modelio pavadinimas/(HU) Termékinformacio; a termék neve; tipusnév /(MT)Informazzjoni tal-prodott; isem tal-prodott;
isem tal-mudell/(NL)Product informatie, Product naam; Model naam /(PL)Informacje o produkcie; nazwa produktu; nazwa modelu /(PT)Informagdo sobre o produto; Nome do Produto;
Designagdo do Modelo /(RO)/nformatii despre Produs; Denumire Produs; Nume Model/(SK)Informacie o vyrobku; Nazov vyrobku; Nazov modelu /(SL)Podatki o izdelku; ime izdelka; ime modela
/(Fl)Tuotetiedot; tuotteen nimi; malli nimi /(SV)Produktinformation; produktnamn; modellnamn /(TR)Uriin bilgileri; Uriin Adi; Model Adi /(NO)Produktinformasjon, Produktnavn, Modellnavn
/(HR)Podatci o proizvodu; Naziv proizvoda; Naziv modela /(1S)Voéruupplysingar; Nafn voru; Nafn gerdar

7 (EN)Additional information /(BG)HonwnHumenHa uHgopmayus /(ES)Informacion adicional /(CS)Dalsi informace /(DA)Supplerende oplysninger /(DE)Zusétzliche Angaben /(ET)Lisateave
I(EL)SuummAnpwparikés mAnpogopies /(FR)Informations supplémentaires/(GA)Faisnéis bhreise/(IT)Ulteriori informazioni /(LV)Papildu informacija/LT)Papildoma informacija /(HU)Kiegészité
informaciok /(MT)Informazzjoni addizzjonali /(NL)Aanvullende informatie /(PL)Informacje dodatkowe /(PT)Informagdes complementares /(RO)Informatii suplimentare /(SK)Dodatocné
informacie/(SL)Dodatni podatki /(Fl)Lisatietoja /(SV)Ytterligare information /(TR)Ek bilgi /(NO)Tilleggsopplysninger /(HR)Dodatne informacije /(1S)Vidbétarupplysingar

8 (EN)The object of the declaration described above is in conformity with the relevant Community harmonisation legislations /(BG)llpedmembm Ha deknapayusima, onucaH ro-eope,
omzoeapsi Ha cbomeemHomo 3akoHodamerncmeo Ha O6wHocmma 3a xapmoHu3ayusi /(ES)EIl objeto de la declaracién descrita anteriormente es conforme a la legislacién comunitaria de
armonizacién pertinente /(CS)VySe popsany predmét prohlaseni je ve shodé s harmonizovanymi pravnimi pfedpisy Spolecenstvi /(DA)Genstanden for erkleeringen, som beskrevet ovenfor, er i
overensstemmelse med den relevante EF-harmoniseringslovgivning /(DE)Der oben beschriebene Gegenstand der Erklarung erfillt die einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Gemeinschaft /(ET)Ulalkirjeldatud deklareeritav toode on kooskélas asjaomaste iihenduse uhtlustatud digusaktidega /(EL)O oTéxo¢ ¢ 8AAwoNg mou Teplypd@eral Tapamdvw eivar CUUQuVOS
TIPOG TN OXETIKI) KOIVOTIK vopoBeaia evapuodvions I(FR)L'objet de la déclaration décrit ci-dessus est conforme a la Iégislation communautaire d’harmonisation applicable /(GA)T4& cuspoéir an
dearbhaithe a thuairiscitear thuas i gcomhréir le reachtaiocht &bhartha um chomhchuibhiti de chuid an Chomhphobail /(IT)L'oggetto della dichiarazione di cui sopra & conforme alla pertinente
normativa comunitaria di armonizzazione /(LV)leprieks aprakstitais deklaracijas priekSmets atbilst attiecigajam Kopienas saskanotajam tiesibu aktam /(LT)Pirmiau apraSytas deklaracijos objektas
atitinka susijusius derinamuosius Bendrijos teisés aktus/(HU)A fent ismertetett nyilatkozat targya megfelel a vonatkoz6 kdzosségi harmonizacios jogszabalynak/(MT) L-ghan tad-dikjarazzjoni
deskritt hawn fug huwa konformi mal-legizlazzjoni ta' armonizzazzjoni rilevanti tal-Komunita /(NL)Het hierboven beschreven voorwerp is conform de desbetreffende communautaire
harmonisatiewetgeving /(PL)Wymieniony powyzej przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odno$nymi wymaganiami wspélnotowych przepiséw harmonizacyjnych /(PT)O objecto da
declaragédo acima mencionada estd em conformidade com a legislagcdo comunitaria aplicavel em matéria de harmonizacdo /(RO)Obiectul declaratiei descris mai sus este Tn conformitate cu
legislatia comunitara relevantd de armonizare/(SK)Uvedeny predmet vyhlasenia je v stlade s prislusnymi harmonizacnymi pravnymi predpismi Spolocenstva /(SL)Predmet navedene izjave je v
skladu z ustrezno usklajevalno zakonodajo Skupnosti /(FI)Edella kuvattu vakuutuksen kohde on asiaa koskevan yhdenmukaistamista koskevan yhteisdn lainsdadannon vaatimusten
mukainen/(SV)Foremalet for forsakran ovan overensstammer med den relevanta harmoniserade gemenskapslagstiftningen /(TR)Yukarida agiklanan bildirinin nesnesi ilgili Topluluk uyum
mevzuatina uygundur /(NO)Erkleeringens gjenstand beskrevet ovenfor er i samsvar med det relevante samfunnet, og harmoniserer med lovgivningen /(HR)Gore opisani predmet izjave sukladan
je mjerodavnom uskladenom zakonodavstvu Zajednice /(IS)HIuturinn til yfirlysingar sem lyst er hér fyrir ofan samraemist videigandi samhaefingarlggjofum Bandalagsins

9 (EN)References to the relevant harmonised standards used or references to the technical specifications in relation to which conformity is declared /(BG)HaumeHoeaHusima Ha
u3snonsgaHume xapMOHU3UpaHu cmaHOapmu unlu mexHu4yeckume crieyugbukayuu, crpsiMo koumo ce Oeknapupa cbomeemcmeuemo /(ES)Referencias a las normas armonizadas pertinentes
utilizadas, o referencias a las especificaciones técnicas respecto a las cuales se declara la conformidad /(CS)Pripadné odkazy na pfislusné harmonizované normy, které byly pouzity, nebo na
technické specifikace, na jejichz zékladé se shoda prohlasuje /(DA)Referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder eller referencer til de tekniske specifikationer, som der
erkleeres overensstemmelse med /(DE)Angabe der einschlagigen harmonisierten Normen, die zugrunde gelegt wurden, oder Angabe der technischen Spezifikationen, fur die die Konformitat
erklart wird /(ET)Viited kasutatud asjakohastele Uhtlustatud standarditele voi viited tehnilistele spetsifikatsioonidele, millega seoses vastavust kinnitatakse /(EL)uveia Ttwv oxemikwv
gvappovIouévwy TTPOTUTTWVY TTOU XPNOIUoOTToINONKav 1 Twv TeXVIKWY Tpodiaypapwyv ue Bdon mig omoies dnAwverar n oupudépewon /(FR)Références des normes harmonisées pertinentes
appliquées ou des spécifications techniques par rapport auxquelles la conformité est déclarée /(GA)Tagairti do na caighdeain chomhchuibhithe dbhartha a Usaidtear né tagairti do na
sonraiochtai teicnilla i ndail leis an gcomhréireacht a dhearbhaitear /(IT)Riferimenti alle pertinenti norme armonizzate utilizzate o riferimenti alle specifiche tecniche in relazione alle quali &
dichiarata la conformita /(LV)Norades uz attiecigajiem saskanotajiem standartiem vai norades uz tehniskam specifikacijam, attieciba uz ko tiek deklaréta atbilstiba /(LT) Taikyty darniyjy standarty
nuorodos arba techniniy specifikacijy, pagal kurias buvo deklaruota atitiktis, nuorodos/(HU)Adott esetben hivatkozas az alkalmazasra kerllt vonatkozé harmonizalt szabvanyokra, illetéleg azokra
a miiszaki leirdsokra, amelyekre nézve a megfelelésrol nyilatkoznak /(MT)Referenzi ghall-istandards armonizzati rilevanti li ntuzaw, jew referenzi ghall-ispecifikazzjonijiet li b'relazzjoni ghalihom
ged tigi ddikjarata I-konformita /(NL)Vermelding van de toegepaste geharmoniseerde normen of van de technische specificaties waarop de conformiteitsverklaring betrekking heeft
/(PL)Odwoftania do odnosnych norm zharmonizowanych, ktére zastosowano, lub do specyfikacji technicznych, w odniesieniu do ktérych deklarowana jest zgodno$¢ /(PT)Referéncias as normas
harmonizadas aplicaveis utilizadas ou as especificacdes técnicas em relagdo as quais é declarada a conformidade /(RO)Trimiteri la standardele armonizate relevante folosite sau trimiteri la
specificatiile tehnice Tn legdturd cu care se declara conformitatea /(SK)Pripadné odkazy na prisluné pouzité harmonizované normy alebo odkazy na technické Specifikacie, na zaklade ktorych sa
vyhlasuje zhoda /(SL)Napotila na uporabljene usklajene standarde ali napotila na tehnicne specifikacije za skladnost, ki so navedene na izjavi /(Fl)Viittaus niihin asiaankuuluviin
yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita on kaytetty, tai viittaus teknisiin eritelmiin, joiden perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu/(SV)Hanvisningar till de relevanta
harmoniserade standarder som anvants eller hanvisningar till de tekniska specifikationer enligt vilka 6verensstammelsen forsakras /(TR)IIgili uyumlastirilmis kullanilan standartlar veya uygunluk
beyan ile ilgili olarak teknik referanslar referanslar /(NO)Henvisninger til de relevante harmoniserte standardene som er brukt eller henvisninger til de spesifikasjonene det erkleeres samsvar med
/(HR)Upuéivanje na mjerodavne uskladene norme ili upuéivanje na tehnicke specifikacije na temelju kojih se izjavljuje sukladnost /(IS)Tilvisanir i videigandi samhaefingarstadla sem eru notadir
eda tilvisanir i paer taekniforskriftir sem tengjast samraemisyfirlysingunni

10 (EN)The notified body /(BG)HomugpuyupaHusm opea+ /(ES)EI organismo notificado /(CS)Oznameny subjekt /(DA)Det bemyndigede organ /(DE)Die notifizierte Stelle /(ET)Teavitatud asutus
I(EL)o koivoroinuévog opyaviouds /(FR) L'organisme notifié /(GA)Rinne an comhlacht d& dtugtar fégra / (IT)l'organismo notificato /(LV)Pilnvarota iestade /(LT)Notifikuotoji jstaiga /(HU)A
bejelentett szervezet /(MT)ll-korp notifikat /(NL)De aangemelde instantie /(PL)jednostka notyfikowana /(PT)o organismo notificado /(RO)Organismul notificat /(SK)notifikovany organ /(SL)je
prigladeni organ /(Fl)ilmoitettu laitos /(SV)Det anmélda organet /(TR)Kurulusa bildirmis /(NO)Det meldte organ /(HR)ObavijeSteno tijelo /(IS)Hinn tilkynnti adili

11 (EN)Signed for and on behalf of /(BG)/Todnuc 3a unu om umemo Ha /(ES)Firmado por y en nombre de/(CS)Podepsano za a jménem /(DA)Underskrevet for og p& vegne af /(DE) Unterzeichnet
fur und im Namen von/(ET)(Kelle nimel ja poolt)alla kirjutatud /(EL)Ymoypaern yia Aoyapiaoué kai €§ ovéuarog/(FR)Signé par et au nom de/(GA)Sinithe le haghaidh agus thar ceann
an/(IT)Firmato in vece e per conto di /(LV)Parakstits /(LT)UZ kg ir kieno vardu pasirasyta/(HU)Cégszerd alairas/(MT)lffirmata ghal u fisem /(NL)Ondertekend voor en namens /(PL)Podpisano w
imieniu /(PT)Assinado por e em nome de/(RO)Semnat pentru si in numele/(SK)Podpisané za a v mene /(SL)Podpisano za in v imenu / (FI) puolesta allekirjoittanut /(SV)Undertecknat for/(TR)Ve
adina imzalanmigtir /(NO)Undertegnet for og pa vegne av /(HR)Potpisano za i u ime /(IS)Undirritad fyrir og fyrir hénd 22
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