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ES ADVHKTIRS/REKUARAQDA CONFORMITY @ LG Electronics

Skaicius

E_GMZ_27HK510S_DOC_202009240001

Gamintojo pavadinimas ir adresas

LG Electronics Inc. (Pagrindine bastine)

77, Sanho-daero, Gumi-si, LG Electronics Inc.

Gyeongsangbuk-do, 39381, Koréjos LG dvyniai bokstai, 128 Yeoui-daero, Yeongdeungpo-gu
Respublika Seulas 150-721 Koréja

Si atitikties deklaracija i¥duota iSimtinai gamintojo atsakomybe.

Deklaracijos objektas

Produkto pavadinimas Modelio pavadinimas
Produkto informacija Medicininis monitorius 27HK510S

Papildoma informacija Adapteris: DA-120D19

Serijos numeris YMMKCXXXXXXXXX (Y:metai, MM:ménuo, KC:gamybos vieta, XXXXXXX:atsitiktinis)
GMDN: 36612

Auk3ciau apradytas deklaracijos objektas atitinka atitinkamus Bendrijos derinimo teisés aktus.
teisés aktai:

- Nuorodos j atitinkamus naudotus darniuosius standartus arba nuorodos j technines specifikacijas, susijusias su
kuriai atitiktis deklaruojama

Medicinos prietaisy direktyva 93/42/EEB, i$ dalies pakeista direktyva 2007/47/EB

KLASIFIKACIJA: T klasé pagal Medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB su pakeitimais, padarytais Direktyva 2007/47/EB, IX priedo 12 taisykle
ATITIKTIES IVERTINIMAS: Medicinos prietaisy direktyva 93/42/EEB, i$ dalies pakeista direktyva 2007/47/EB, 1I priedas (iSskyrus 4 skirsnj)

EN ISO 13485:2016 EN 60601-1-2:2015 EN 60601-1:2006/A1:2013
EN ISO 14971:2012 EN 55011:2009/A1:2010 EN 62304:2006/A1:2015

EN ISO 15223-1:2016 EN 62366:2008/A1:2015

EN 1041:2008 EN 60601-1-6:2010/A1:2015

RoHS direktyva 2011/65/ES
EN 50581:2012
Paskirtis

Sis medicininis monitorius skirtas spalvotiems vaizdo jraams ir vaizdams rodyti i§ medicinos jrangos, jskaitant laparoskopg ir
endoskopinés sistemos chirurgijai ir jvairios medicininio vaizdo gavimo sistemos.

Notifikuotoji jstaiga N/A atliktas N/A

ir iSdave sertifikatg N/A

Papildoma informacija

Gamyklos informacija:
LG Electronics Inc.

77, Sanho-daero, Gumi-si, Gyeongsangbuk-do, 39381, Koréjos Respublika
LG Electronics Nanjing New Technology Co., Ltd.
NO.346, Yaoxin kelias, Ekonominés ir techninés plétros zona, Nandzingas, 210038, Kinija

Pasiradyta LG Electronics Inc. vardu.

Igaliotasis atstovas:
,LG Electronics” Europos bendro aptarnavimo centras BV
Krijgsman 1, 1186 DM Amstelveen, Nyderlandai Yun Hee Yang / ReZisierius

Vardas ir pavardé / Pareigos:

ISdavimo data:

2020 m. rugséjo 24 d. )
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achine Translated by Google .
#\ﬂlé aS (EN/BG/ES/CS/DA/DE/ET/EL/FR/GA/IT/LV/LT/HU/MT/NL/PL/PT/RO/SK/SL/FI/SV/TR/NO/HR/IS) LG EIeCtronlcs

1 (EN)ES atitikties deklaracija /(BG)AEK/TAPALIA 3A CbOTBETCTBUE C U3UCKBAHUATA HAHUECS deklaracija /(EUciéd) EC Prohlaseni o shodé /(DA)EU-
Overensstemmelseserkleering /(DE)EU-Konformitatserklarung /(ET)ELi Vastavusdeklaratsioon /(EL)AHAQZH £YMMOP®QZHZ EE /(FR)Déclaration /(UE deiGAConformiDeartéb)
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)Declaragio de Conformidade UE /(RO)Declaratia de Conformitate UE /(SK)Vyhlasenie o Zhode EU /(SL)zjava EU o
Skladnosti /(FI) EU-Vaatimustenmukaisuusvakuutus /(SV)EU-Férsakran om éverensstémme\se/(TR)UygunIuk Beyani /(NO)EU Samsvarserklaring /(HR)EU-ova Izjava o sukladnosti /(IS)ESB
Samreaemisyfirlys

2 (EN) numeris / (BG) Nr. / (ES) Nr. 7(CS)C. /(DA)NT. /(DE)Nr./(ET)Nr/(EL)ApLO. /(FR)Ne/(GA)Uimhir JIT)Nr/(LV)Nr./(LT)Nr. /(HU)Szam/(MT)Numru /(NL)Nr. /(PL)Nr /(PT)N. o
/(RO)Nr/(SK)Cislo/(SL)St./(F)N:o /(SV)Nr/(TR)Sayisi /(NO)Nr. /(HR)Broj /(IS)Numer

3 (EN) Gamintojo pavadinimas ir adresas /(BG)HaumeHoBaHvie 1 agpec Ha npounssoguTens /(ES)Nombre y direccion del fabricante /(CS)Obchodni jméno a adresa vyrobce /(DA)robce
Fabrikantens navn og adresse /(DE)Name und Anschrift des Herstellers /(ET)Valmistaja nimi ja aadress /(ELJOvopa kat StebBuvon kataor) adresse ) No fabricant /(GA)Ainm agus seoladh an Ménaréra /(IT)Nome e indirizzo del fabbricante /
(LV)RaZotaja pavadinimas un adrese /(LT)Gamintojo pavadinimas ir adresas /(HU)Gyarté neve és cime /(MT)Isem u indirizz tal-manifattur /(NL)Naam adresifabrik /(NL)Naam adresi production /(PT)Nome e endereco do fabricante /
(RO)Numele si adresa Producatorului /(SK)Obchodné meno a adresa vyrobcu /(SL)Ime in naslov proizvajalca /(FI)Valmistajan nimi ja osoite /(SV)Tillverkarens adress /(SV) Tillverkarens adressn (a) ve adresas /(NO)Navn pa og adresse til
produsenten /(HR)Naziv i adresa proizvodaca/(IS)Nafn og heimilisfang framleidanda

4 (EN) Uz Sios atitikties deklaracijos iSdavima prisiima iSimtiné gamintojo atsakomybeé . conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante /(CS)Toto prohlaseni o shodé vydal na vlastni odpovédnost vyrobce

/(DA)Denne overensstemmelseserkleaering udstedes pa fabrikantens ansvar /(DE)Diese Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers abgegeben / (ET)K&esolev vastavusdeklaratsioon on vélja antud
valmistaja ainutusel) Hp SAwon cUPPOPPWONG EKSLEETAL HE ATTOKAELOTLKT) EUBUV ELBUL kataokeuaotr /(FR)La présente DEclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du fabricant/(GA)Eisitear an dearbhu
comhréireachta faoi fhreagracht aonair an mhonaréra/(IT )La presente dichiarazione di conformita é laabbcianclusite del laabbicsponsottobit /(LV)5T atbilstibas deklaracija ir i3leista tik uz 3ios gamintojos atsakomybe /(LT)3i atitikties
deklaracija iSduota tik gamintojo atsakomybe

/( HU) E megfelelGségi pareiskimas a gamintojo kizarélagos atsakomybére kertil kibocsatasra . deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wytaczna odpowiedzialno$¢ producenta

/(PT)A presente declaragdo de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante /(RO)Prezenta declaratie de conformitate este emisa pe raspunderea exclusivd a producatorului /(SK)Toto vyhlashoradenie sa
zodpovednost vyrobcu /(SL)Ta izjava o skladnosti se izda na lastno odgovornost proizvajalca/ ( FI)Tama mukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisellau vastuulla /(SV)Denna forsakran om éverensstammelse utfardas (TR)
tillsuvarenseget pé tillsBvarenseget beyani, imalatginin sorumlulugu altinda verilir/(NO)Denne samsvarserklaringen er utstedt pa produsentens eneansvar /(HR)Za izdavanje ove izjave o sukladnosti isklju¢ivo je odgovora¢ proizvo

/(IS)Pessi samraemisyfirlysing er gefin Ut eingéngu & dbyrgd framleidanda

5 (EN) Deklaracijos objektas /(BG)O6ekT Ha geknapauvsita /(ES)Objeto de la declaracion /(CS)Pfedmét prohlaseni /(DA)Erklaeringens genstand /(DE)Gegenstand der Erklarung
/(ET)Deklareeritav ese /(EL)Zkomog tng SrAwong /(FR)Objet de la déclaration /(GA)Cuspdir an dearbhaithe /(IT)Oggetto della dichiarazione /(Deklaracijos) LT) /(HU)A pareikimas targya /(MT)L-ghan tad-dikjarazzjoni /(NL)Voorwerp van de
verklaring /(PL)Przedmiot deklaracji /(PT)Objecto da declaragdo /( RO )Obiectul declaratiei / (SK) Predmetja vyhlasenia kohde /(SV)Féremal for forsakran /(TR)Beyanin nesne /(NO)Erklaeringens gjenstand /(HR)Predmet izjave /(IS)Hlutur til

yfirlysingar

6 (EN) Informacija apie gaminj; Produkto pavadinimas; Modelio pavadinimas /(BG)/HdopmaLus 3a NpoaykTa, UMETO Ha NPoaykTa, MeTo Ha Mogena /(ES)Informacion del producto; nombre del producto; nombre del modelo /(CS)Informace o
vyrobku; Nazev vyrobku; Nazev modelu /(DA)Produkto informacija; Produktnavn; Modelnavn /(DE)Produkto informacija; Produkto pavadinimas; Modelio pavadinimas
/(ET)Toote apraymas; Toote nimetus; Mudeli nimi /(EL)lTAnpo@opieg yta to mpoidv, 6vopa mpoidvtog, dvop povtéhou/(FR)Information sur le produit; Nom du produit; Nom du modeléle
/(GA)Faisnéis Tairge; Ainm Tairge; Ainm Munla /(IT)Informazioni sul prodotto; denominazione del prodotto; Nome del modelio /(LV)Informacija par gaminu; Izstradajuma nosaukums; modelio pavadinimas /(LT)Informacija apie produkta;
produkto pavadinimas; modelio pavadinimas/(HU)Termékinformacid; a produktas neve; tiponév /(MT)Informazzjoni tal-prodot; isem tal-prodot; isem tal-mudell/(NL)Produkto informacija, Produkto pavadinimas; Modelis naam /
(PL)Informacje o produkcie; nazwa produktu; nazwa modelu /(PT)Informag&o sobre o produto; Nome do Produto;
Designagédo do Modelo /(RO)Informatii despre Produs; Denumire Produs; Nume Model/(SK)Informacie o vyrobku; Nazov vyrobku; Nadzov modelu /(SL)Podatki o izdelku; ime izdelka; ime modela
/(FN)Tuotetiedot; produkto pavadinimas; malli nimi /(SV)Produkto informacija; produktnamn; modellnamn HTR)Uriin bilgileri; Urtin Adi; Model Adi /(NO)Produktinformasjon, Produktnavn, Modellnavn
/(HR)Podatci o proizvodu; Naziv proizvoda; Naziv modela /(IS)V6ruupplysingar; Nafn voru; Nafn gerdar

7 (EN)Papildoma informacija /(BG)onbaHutenHa nHpopmauws /(ES)Informacion adicional /(CS)Dal3i informace /(DA)Supplerende oplysninger /(DE)Zusétzliche Angaben /(ET) Lisateave
/(EL)ZupmAnpwpatikég mAnpowopieg /(FR)Informations supplémentaires/(GA)Faisnéis bhreise/(IT)Ulteriori informacija informacija /(LV) informacija /(LV) /(HU)Kiegészité informacija /(MT)Informazzjoni addizzjonali /(NL)Aanvullende
informatie /(PL)Informacje dodatkowe /(PT)Informagdes komplementares /(RO)Informatii suplimentare /(SK) Dodato¢né informatni /(SL)Litsada /(SV)Ytterligare informacija /(TR)Ek bilgi /(NO)Tilleggsopplysninger /(HR)Dodatne informacije /
(IS)vidbétarupplysingar

8 (EN) Auksciau aprasytos deklaracijos objektas atitinka atitinkamus derinamuosius Bendrijos teisés aktus /(BG) MpeaAMeTbT Ha AeknapauusTa, onvicaH No-rope, 0TroBaps Ha CbOTBET60THA CbOTBETAOTO 3a/IHOCTAYAHOTO 3a XapMoHM3auws /
(ES)EI objeto de la declaracién descrita anteriormente es conforme a la legislacién comunitaria de armonizacién pertinente /(CS)Vy3e popsany predmét prohlasenivany pfedmét prohlasenidi je harmonorandi je pfedpisy Spoleenstvi /
(DA)Genstanden for erklaeringen, som beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med den relevante EF-harmoniseringslovgivning /(DE)Der oben beschriebene

Gemeinschaft /(ET)Ulalkirjeldatud deklareeritav produktas yra panasus j bendrajj reglamenta /(EL)O otéX0G TG SHAWGONG TIOU TEPLYPAAEE TIAPATIAVW £(val CUHPWVOG TPOG TN OXETLKH KOWOTIKA  0OLKaV evappoéviong /(FR)L'objet de la
déclaration décrit ci-dessus est conforme a la Iégislation communautaire d'harmonisation apply /(GA)Ta cuspéir an dearbhaithe a thuairiscitear thuas i gcomhréir le reachtaharthachuiidbhichochuid an Chomhphobail /(IT)L'oggetto della
dichiarazione di cui sopra & conforme alla pertinente normativa comunitaria di armonizzazione /(LV)leprieks apradytas deklaracijos priek3mets atitinkamam Bendrijos suderinamajam teisés aktam /(LT)Pirmiau apra3ytas deklaracijos
objektas atitinkantis Bendrijos derinimg teisés aktus/(HU)A fent ismertetett pareiskimas atitinka atitinkama Bendrijos harmonizavimo teisés akta /( MT) L-ghan tad-dikjarazzjoni deskritt hawn fug huwa konformi mal -legizlazzjoni ta'
armonizzazzjoni rilevanti tal-Komunita /(NL) Het conform hierboven beschre communautaire harmonisatiewetgeving /(PL)Wymieniony powyzej przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odno$nymi wymaganiami wspdlnotowych
przepiséw harmonacyjnych /(PT)O objecto da declaragdo acima mencionada esta em conformidade com a legislagdo comunitaria aplicdvel em matéria de harmonacao /(RO)Obiectul declaratiei descris mai sus este in conformitate cu
legislatia comunitara relevanta de armonizareeny) preamonicare /(SKa) stlades prislusnymi harmonacnymi pravnymi predpismi Spolocenstva /(SL)Predmet navedene izjave je v skladu z Community ustrezno usklajevalno zakonodajo
Skupnosti /(FT)Edelld kuvattu vakuutuksen kohde on asiaa yndenmukaistamista gera mieli/(SV)Foremalet for férsékran ovan éverensstammer med den relevanta harmoniserade gemenskapslagstiftningen /(TR)Yukarida agiklanan
bildirinin nesnesi ilgili Topluluk g uyum mevzuatina uy gundurae ovenerkl skreis samsvar med det relevante samfunnet, og harmoniserer med lovgivningen /(HR)Gore opisani predmet izjave sukladan je mjerodavnom uskladenom
zakonodavstvu Zajednice /(IS)Hluturinn til yfirlysingar sem féryrister of sam lyryrist videigandi samhaefingarléggjofum Bandalagsins

9 (EN) Nuorodos j naudojamus atitinkamus darniuosius standartus arba nuorodos j technines specifikacijas, kuriy atitiktis deklaruojama /(BG)HavimMeHOBaHUsiTa Ha M3M0N3BaHNTE XapPMOHM3VPaHW CTaHAAPTY N TEXXHUYE CMPSIMO KOUTO ce
Aeknapuvipa cboTBeTcTBMeTO /(ES)Referencias a las normas armonizadas pertinentes utilizadas, o referencias a las especificaciones técnicas respecto a las cuales se declara la conformidad /(CSna) harmoninga norma, které byly pouZity,
nebo na technické specifikace, na jejich zékladé se shoda prohlasuje /(DA)Referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder eller referencer til de tekniske specifikationer, som der erklaeres overensstemmelsemmelse der
eisierschattengimmelse med /(DE) zugrunde gelegt wurden, oder Angabe der technischen Spezifikationen, fir die die Konformitat erklart wird /(ET)Viited naudotas reikalas i$ vieno standarto arba viited techniniy spetsifikacijyle, su
kuriais susijusi atitikties patvirtinimas /(EL)uvewia OXETIKWY EVAPHOVLOPEVWY TIPOTUTIWY TIOU XPNOLHOTIOKABY TEXVIKWVY TIpoStaypapwy P BAon Tig omoieg SnAwvetatl cuppdpewon /(FR)Références des normes harmonisées pertinentes
appliquées ou des spécifications technikas par rapport auxquelles la atitikti armonizzate utilizzate o riferimenti alle specifiche tecniche in relazione alle quali & dichiarata la conformita /(LV)Norades uz atitinkamiem suderintiems
standartiem vai norades uz technines specifikacijas, uz ko tiek deklaruota atitiktis /(LT)Taikyty darniyjy standarty nuorodos arba techninés specifikacijos, pagal tai buvo deklaruota atitiktis, nuorodos/(HU)Adott atveju nuoroda j programa,
kuri yra susijusi su harmonizuota standartokra, atitinkama informacija, susijusi su technine aprasymu, atsizvelgiant j atitiktj nyilatkoznak /(MT)Referenzi ghall-istandards armonizzati rilevanti li ntuzaw, jew referenzi ghall-
ispecifika'zzaliedhoalied . tigi ddikjarata I-konformita /(NL)Vermelding van de toegepaste geharmoniseerde normen of van de technische specificaties waarop de conformiteitsverklaring betrekking heeft

/(PL)Odwotania do odno$nych norm zharmonizowanych, ktére zastosowano, lub do specyfikacji technicznych, w odniesieniu do ktérych deklarowana jest zgodnos¢ /(PT)Referéncias as normas specifage specifadas apliciouica harmonizadas
aplicdouica técnicas em relagdo as quais é declarada a conformidade / ( RO)Trimiteri la standardele armonizate relevante folosite sau trimiteri la specificatiile tehnice in legatura cu care se declara harmonité a harmonéodovay ponouis
normkaovay na technické 3pecifikacie, na zaklade ktorych sa vyhlasuje zhoda /(SL)Napotila napotila na napotila na tehni¢ne specifikacije za skladnost, ki so navedene na izjavi /vakuutus(FI)Viimuka eritel viittaus on oikeutettuihin taiisiin
standardeihin annettu/(SV)Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvénts eller hanvisningar till de tekniska specifikationer enligt vilka 6verensstammelsen forsakras /(TR)Ilgili uyumlastiriimis 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)Upucivanje na mjerodavne uskladene norme ili upucivanje na tehnicke specifikacije na temelju kojih se izjavljuje sukladnost /(IS)Tilvisanir i videigandi samhazefingarstadla sem eespanirdtirlv taekniforskriftir sem tengjast
samraemisyfirlysingunni

10 (EN) Notifikuotoji jstaiga /(BG)HoTuduLmpaHusaT opraH /(ES)El organismo notificado /(CS)Ozndmeny subjekt /(DA)Det bemyndigede organ /(DE)Die notifizierte Stelle /(ET)Teavitatud asutus
/(EL)o kowvotoLnpévog opyaviopog /(FR) L'organisme notifié /(GA)Rinne an comhlacht da dtugtar fogra fégra / (IT )Plto organismi [ /(SV)Det anmélda organet /(TR)Kurulusa bildirmis /(NO)Det meldte organ /(HR)Obavije3teno tijelo /
(IS)Hinn tilkynnti adili

11 (EN)Pasiradyta /(BG)Moanuc 3a wnu oT nmeTo Ha /(ES)Firmado por y en nombre de/(CS)Podepsano za a jménem /(DA)Underskrevet for og pa vegne af /(DE) Underskrevet for og pa vegne af /(DE) vardu nimel ja poolt)alla parasytas /
(EL)YToypagr} ywa Adoyaptacpo kat €€ ovopatog/(FR)Signé par legusthe /(GA)Sh nom ceann an/(IT)Firmato in vece e per conto di /(LV)Parakstits /(LT)UZ kg ir kieno vardu pasiradyta/(HU)Cégszer(i pasiraSymas/(MT)Iffirmata ghal u fisem /
(NL)Ondertekend voor en namens /(PL)Podpisano w imieniu /(PT)Assinado por e s penin)Semna de/(infn)Semna de/(inin) Semna numele/(SK)Podpisané za av mene /(SL)Podpisano za in vimenu / (FI) puolesta allekirjoittanut /
(SV)Undertecknat for/(TR)Ve adina imzalanmistir /(NO)Undertegnet for og pa vegne 8idi imendiu av /(HR ) fyrir ir fyrir Synas
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