Boston Scientilic Corporation

Boston Marimorean, M O1788"
SC]BH‘tl ﬁc (508) 382-4000
wwww. bostonscientific.com
DECLARATION OF CONFORMITY
Directive 2014/53/EU
Legal Manufacturer: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA
Manufacturing Site(s): Boston Scientific Corporation
150 Baytech Drive
San Jose, CA 95134
USA
Product Name: Auriga™ X1, 4007 Laser System

Auriga™ 30 Laser System

Vela™ X1 4101 Laser System

*See Attachment I for Part Number and Description
*See 92114572 for RED Testing Summary

The relevant harmonised standards and/or technical specifications which have been applied in relation to this
declaration of conformity are:

Directive (2014/53/EU) Standard(s) Applied in Full
Article 3.1.a (Safety) EN 50364 : 2010
EN 60601-1:2006/A1:2013
Article 3.1.b (EMC) ETSI EN 301 489-1 V2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 V2.1.0:2017
Article 3.2 (Spectrum) ETSIEN 300 330 V2.1.1:2017

All BSC SAP manufactured products are released per Corp Form Product Shipment Release Requirements,
90213259.

We declare on our sole responsibility that the radio equipment model(s) used in the products identified above are
in conformity with all relevant Union harmonization legislation of the Council Directive 2014/53/EU of 16 April
2014 concerning Radio Equipment. This declaration is made under Annex IT of this directive. All supporting
information is retained under the control of the Legal Manufacturer.

Signed for and on behalf of Boston Scientific at the listed address:

Signature: /N {)’L-}y\f__ 7’{ o/ A~

Name: Tony Carr Date
Title: Multi-Site VP, Quality Assurance
—7
Signature: W”%W “Jwro 92017
Name: Sujat§4ﬂ< ankar Date
Title: VP, Resgarch and Development, Urology and Pelvic Health

THESE DOCUMENTS ARE THE PROPERTY OF BOSTON SCIENTIFIC CORP. AND SHALL NOT BE REPRODUCED, DISTRIBUTED,
DISCLOSED OR USED FOR MANUFACTURE OR SALE OF APPARATUS WITHOUT THE EXPRESS WRITTEN CONSENT OF

BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific

2014/53/EU Declaration of Conformity

Auriga™ X1, 4007, Auriga™ 30 and Vela™ 4101 Laser System
92115881 Rev/Ver. 01

Page | of 42




Bostan Scientific Corparation

Boston TS v Wy
Scientific sonwzemo
Attachment I
Auriga™ XL 4007 Laser System
Crate UPN/GTIN Console UPN/GTIN Product Name
MO068FS4007G0/ MO0G8F4007GO0/ -
08714729959106 08714729951414 Auriga™ XL 4007 Laser System
MO068FS4007GRO/ MO068F4007GRO/ o
08714729962465 08714729951476 Auriga™ XL 4007 Laser System
MO0G8FS4007GD0/ MO0G8F4007GD0/ .
08714729958956 08714729951537 Auriga™ XL 4007 Laser System
MO0G8FS4007 GO/ MO0G8F4007GEI0/ - ‘
08714729962533 08714729951599 Autiga™ XL 4007 Laser System
MO068FS4007GZ0/ MO068F4007GZ0/ - ‘
08714729962595 08714729951650 Autiga™ XL 4007 Laser System
Auriga™ 30 Laser System
Crate UPN/GTIN Console UPN/GTIN Product Name
M0068S30G0/ M006330G0/ — .
08714729959007 08714729952466 Auriga™ 30 Laser System
MO068S30GRO/ M006830GRO/ — .
08714729962892 08714729952527 Siriga™ 30 Lassr Syntem
M0068S30GD0/ M006830GD0/ —
08714729959052 08714729952589 Auriga™ 30 Luset Syssm
MO068S30GH0/ M006830GH0/ . ,
08714729962960 08714729952640 AUgEY 30 Laser Syt
MO068S30GZ0/ MO06830GZ0/ -
08714729963028 08714729952701 Auipa™ 30 Taser Bystam
Vela™ XL 4101 Laser System
Crate UPN/GTIN Console UPN/GTIN Product Name
MO068FS4101G0/ MO068E4101G0/ y _
08714729966029 08714729952169 Vela™ XL 4101 Lagee Systo
MO0GSFS4101GRO/ MO0G8FA101GRO/ 1
0871472996608 08714729952220 Veld™ X 4101, Laiser Systen
MO068FS4101GD0/ MO0G8F4101GD0/ - _
08714729966142 08714729952282 Vela™* XL 4101, Laser Bgdtom
MO068FS4101GHI0/ MO068F4101GHI0/ " ‘
08714729966203 08714729952343 Vela™ XL 4101 Laser System
MO0068FS4101GZ0/ MO068F4101GZ0/ : ‘
08714729966265 08714729952404 Vela™ XL 4101 Laser System

THESE DOCUMENTS ARE THE PROPERTY OF BOSTON SCIENTIFIC CORP. AND SHALL NOT BE REPRODUCED, DISTRIBUTED,
DISCLOSED OR USED FOR MANUFACTURE OR SALE OF APPARATUS WITHOUT THE EXPRESS WRITTEN CONSENT OF

BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific
2014/53/EU Declaration of Conformity

Auriga™ X1, 4007, Auriga™ 30 and Vela™ 4101 Laser System

92115881 Rev/Ver. 01
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Boston Scientific Corporation

Boston oo A 01785
Scientific
waww bostansciantific.com
DECLARACION DE CONFORMIDAD
Directiva 2014/53/UE
Fabricante legal: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
EE. UU.
Sitios de fabricacién: Boston Scientific Corporation
150 Baytech Drive
San Jose, CA 95134
EE. UU.
Nombre del producto: Sistema laser Auriga™ XL 4007

Sistema laser Auriga™ 30

Sistema laser Vela™ XL 4101

*Véanse ¢l nimero de pieza y la descripeion en el anexo |
*Véase el resumen de las pruebas de RED en 92114572

Las normas o especificaciones técnicas armonizadas y pertinentes que se han aplicado en relacion con esta
declaracién de conformidad son las siguientes:

Directiva (2014/53/UE) Normas aplicadas completamente
Articulo 3.1.a (Seguridad) EN 50364: 2010
EN 60601-1:2006/A1:2013
Articulo 3.1.b (CEM) ETSTEN 301 489-1 V2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 V2.1.0:2017
Articulo 3.2 (Espectro) ETSI EN 300 330 V2.1.1:2017

Todos los productos fabricados por BSC SAP se liberan segin el impreso de la compaiifa Product Shipment Release
Requirements (requisitos de liberacion del envio de productos), 90213259.

Declaramos, bajo nuestra responsabilidad exclusivamente, que los modelos de equipos de radio usados en los
productos identificados més arriba estén en conformidad con toda la legislacion pertinente, relativa a la
armonizacion, de la Unién de la Directiva del Consejo 2014/53/UE del 16 de abril de 2014, relativa a equipos de
radioeléctricos. Esta declaracion se hace segin el Anexo II de esta directiva. Toda la informacion de respaldo se
conserva bajo el control del fabricante legal.

Firmado pory en nombre de Boston Scientific, en la direccion que se indica:

Firma: K é—\(\/ e /?', o F

Nombre:  Tony Carr Fecha
Cargo: Vicepresidente Multisede de Garantia de la Calidad
Firma WMV Tere A, 2017
Nombre:  Suj kthankar Fecha '
Cargo: Vi¢epyesidente de Investigacion y Desarrollo, Urologia y
Salird de la Pelvis

ESTOS DOCUMENTOS SON PROPIEDAD DE BOSTON SCIENTIFIC CORP. NO ESTA PERMITIDA SU REPRODUCCION,
DISTRIBUCION, EXPOSICION O USO PARA LA FABRICACION O VENTA DE APARATO ALGUNO SIN EL CONSENTIMIENTO
EXPLICITO Y POR ESCRITO DE BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific

2014/53/UE Declaracién de Conformidad

Sistema Laser Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30y Vela™ 4101
92115881 Rev/Ver. 01
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Boston Scientific Corporation

Boston e e
SC]_entl ﬁc (508) 382-4000
www. bostonsciontific.com
Anexo I
Sistema laser Auriga™ XI. 4007
Caja UPN/GTIN Consola UPN/GTIN Nombre del producto
MO068FS4007G0/ MO068F4007G0/ ) ,_,
08714729959106 08714729951414 Sistema ldser Auriga™ X1, 4007
MO068FS4007GRO/ MO068F4007GRO/ . , ]
08714729962465 08714729951476 Sistema kser Auriga™ X1, 4007
MO068FS4007GD0/ MO068F4007GD0/ . , _—
08714729958956 08714729951537 Sistema Léser Auriga™ X1, 4007
MO068FS4007GHO0/ MO068F4007GHO0/ ) , -
08714729962533 08714729951599 Sistema laser Auriga™ X1, 4007
M0068FS4007GZ0/ MO068F4007GZ0/ ) .
08714729962595 08714729951650 Sistema ldser Auriga™ XL 4007
Sistema laser Auriga™ 30
Caja UPN/GTIN Consola UPN/GTIN Nombre del producto
M0068S30G0/ M006830G0/ . .
08714729959007 08714729952466 Sistoma Tser Awmiga™ 3
MO068S30GRO/ M006830GR0/ . -
08714729962892 08714729952527 Sateme Hser A 30
M0068S30GD0/ M006830GD0/ Sistomn tisor Auriza™ 30
08714729959052 08714729952589 Istema faser Auriga
MO068S30GH0/ M006830GH0/ Sistom tiser Auriza™ 30
08714729962960 08714729952640 SRR R
MO0068S30GZ0/ M006830GZ0/ ) -
08714729963028 0871472995270 Sistema laser Aurige™ 3)
Sistema laser vela™ XL 4101
Caja UPN/GTIN Consola UPN/GTIN Nombre del producto
MO00GSFS4101G0/ MO0G8F4101G0/ ) , "
08714729966029 08714729952169 Sistema Laser vela™ XL 4101
MO068FS4101GRO/ MO068F4101GRO/ . -
0871472996608 | 08714729952220 Sistema Léser vela™ XL 4101
MO0GSFS4101GD0/ MO0GSFA101GD0/ . -
08714729966142 08714729952282 Sistema Laser vela™ XL 4101
MO0G8FS4101GHO0/ MO068F4101GHO/ ) , "
08714729966203 08714729952343 Sistema Lser vela™ XL 4101
MO0GSES4101GZ0/ MO0GSFA101GZ0/ . T
08714729966265 08714729952404 Sistema Léser vela™ XL 4101

ESTOS DOCUMENTOS SON PROPIEDAD DE BOSTON SCIENTIFIC CORP. NO ESTA PERMITIDA SU REPRODUCCION,
DISTRIBUCION, EXPOSICION 0O USO PARA LA FABRICACION O VENTA DE APARATO ALGUNO SIN EL CONSENTIMIENTO
EXPLICITO Y POR ESCRITO DE BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific

2014/53/UE Declaracién de Conformidad

Sistema Laser Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30y Vela™ 4101

92115881 Rev/Ver. 01
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Boston Scientific Corparation
B t 300 Boston Sciantific Way
0OS1ton Marlborough, MA 01752
SCle[ ltl I i it (508) 382-4000

v bostonsciontific.com

DECLARATION DE CONFORMITE
Directive 2014/53/UL

Fabricant légal : Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
FEtats-Unis

Site(s) de fabrication : Boston Scientific Corporation
150 Baytech Drive
San Jose, CA 95134
Etats-Unis

Nom du produit : Systéme laser Auriga™ XL 4007
Systéme laser Auriga™ 30
Systéme laser Vela™ X1, 4101
* Se reporter 4 la piéce jointe 1 pour la référence et la deseription
*Se reporter au résumé des tests 92114572 pour RED

Les normes harmonisées et/ou les spécifications techniques pertinentes qui ont été appliquées par rapport a cette
déclaration de conformité sont les suivantes :

Directive (2014/53/UE) Norme(s) harmonisée(s) appliquée(s) entiérement
Atrticle 3.1.a (Sécurité) EN 50364 : 2010
EN 60601-1:2006/A1:2013
Article 3.1.b (CEM) ETSIEN 301 489-1 V2.1.1:2017
ETSIEN 301 489-3 V2.1.0:2017
Article 3.2 (Specire) ETSTEN 300 330 V2.1.1:2017

Tous les produits fabriqués par BSC SAP sont libérés selon le formulaire de la société Product Shipment Release
Requirements (exigences relatives a la libération pour les envois de produits), 90213259,

Nous déclarons sous notre seule responsabilité que le(s) modele(s) d’équipement(s) hertzien(s) utilisé(s) dans les
produits susmentionnés, est/sont conforme(s) 4 la législation communautaire d’harmonisation pertinente de la
directive 2014/53/UE du Conseil, du 16 avril 2014, concernant les équipements hertziens. Cette déclaration est
faite en vertu de I’ Annexe II de la présente directive. Tous les renseignements a [’appui sont conservés sous le
contrble du fabricant Iégal.

Signé pour et au nom de Boston Scientific a I’adresse indiquée :

Signature : % Ca__f"/ T ? o/ 7

Nom : Tony Carr Date

Titre : Multi-Site VP, Quality Assurance
' Signature : WW June Ol, 2OV F
Nom : Suja thankar Date

Titre : A% search and Development, Urology and Pelvic Health

LES PRESENTS DOCUMENTS SONT LA PROPRIETE DE BOSTON SCIENTIFIC CORP. TOUTE REPRODUCTION, DISTRIBUTION,
DIVULGATION OU UTILISATION POUR LA TABRICATION OU LA VENTE D’UN APPAREIL EST INTERDITE SANS LE
CONSENTEMENT ECRIT EXPRESS DE BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific

DECLARATION DE CONFORMITE 2014/53/UE

Systémes laser Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 et Vela™ 4101
92115881 Rév./Ver. 01
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Systéme laser Auriga™ XL 4007

cienta

Piéce jointe I :

Boston Scientiflic Corporation
300 Baston Scientific Way
Marborough, MA 01752

(608) 382-4000

wiww. bostansciemific.com

Caisse UPN/GTIN Console UPN/GTIN Nom du b:‘oduit

e NOOSFIONGE | cymamotuer Avig™ X1 407
Gy I
T OOSEIIDT | e g

Systéme laser Auriga™ 30

Caisse UPN/GTIN Console UPN/GTIN Nom du produit
M0068530G0/ M006830G0/ ) I
08714729959007 08714729952466 Systéme laser Auriga™ 30
M0068S30GRO/ MO06830GRO/ ) L
08714729962892 08714729952527 Systeme laser Aurigi™ 30
M0068S30GD0/ MO006830GD0/ ‘ —
08714729959052 08714729952589 Systéme laser Auriga™: 30
MO068S30GHO/ MO06830GHO/ ) —
08714729962960 08714729952640 Systime laser Amtigat™ 30
M0068S30GZ0/ MO006830GZ0/ S ome ser Auriaa™ 30
08714729963028 08714729952701 y g
Systéme laser Vela™ XL 4101
Caisse UPN/GTIN Console UPN/GTIN Nom du produit
MO0GSFS4101G0/ MO0G8F4101G0/ . o
08714729966029 08714729952169 Systcme:laser Vel AL 4101
MO0GBFS4101GRO/ MO068F4101GRO/ ) R
08714729966081 08714729952220 Systeme Jaser Vela™ X1 4101
MO068FS4101GD0/ MO0G8F4101GD0/ ) N
08714729966142 08714729952282 Bystians lnses Vela™ BLA10]
MO068FS4101GLI0/ MO068T4101GLI0/ ‘ .
08714729966203 0871472952343 Systeme laser VelaT X1. 4101
MO0G8FSA101GZ0/ MO0G8F4101GZ0/ ) 1
08714729966265 08714729952404 SystEmic Jaser Vela™ X1 4101

LES PRESENTS DOCUMENTS SONT LA PROPRIETE DE BOSTON SCIENTIFIC CORP. TOUTE REPRODUCTION, DISTRIBUTION,
DIVULGATION OU UTILISATION POUR LA FABRICATION OU LA VENTE D'UN APPAREIL EST INTERDITE SANS LE
CONSENTEMENT ECRIT EXPRESS DE BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific

DECLARATION DE CONFORMITE 2014/53/UE

Systémes laser Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 et Vela™ 4101
92115881 Rév./Ver. 01
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Boston Scientific Corporation

Boston,- i s
SClentlfl_c ﬁnm :::1:) alnnjn -
KONFORMITATSERKLARUNG
Richtlinie 2014/53/Eu
Berechtigter Hersteller: Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

Produktionsstiitte(n): Boston Scientific Corporation
150 Baytech Drive
San Jose, CA 95134
USA

Produktname: Lasersystem Auriga™ XL 4007
Lasersystem Auriga™ 30
Lasersystem Vela™ XL 4101
*Siehe Anhang I firr Teilenummer und Beschreibung
*Siche 92114572 fiir RED Testzusammenfassung

Im Rahmen dieser Konformitétserkldrung wurden die folgenden relevanten Harmonisierungsnormen und/oder
technischen Spezifikationen angewandt:

Richtlinie (2014/53/EU) Vollstiindig angewandte Norm(en)
Artikel 3.1.a (Sicherheit) EN 50364 : 2010
EN 60601-1:2006/A1:2013
Artikel 3.1.b (EMV) ETSIEN 301 489-1 V2.1.1:2017
ETSIEN 301 489-3 V2.1.0:2017
Artikel 3.2 (Spektrum) ETSI EN 300 330 V2.1.1:2017

Alle BSC SAP gefertigten Produkte werden gemil der Corp Form Product Shipment Release Requirements,
90213259, freigegeben.

Hiermit erkldren wir in alleiniger Verantwortung, dass die in den oben genannten Produkten verwendeten
Funkanlagenmodelle mit allen relevanten Vorschriften der Richtlinie 2014/53/EU iiber die Harmonisierung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedsstaaten fiir Funkanlagen vom 16. April 2014 konform sind. Diese Erkldrung
erfolgt gemél Anhang II dieser Richtlinie. Alle unterstiitzenden Informationen befinden sich unter der Kontrolle

des berechtigten Herstellers.

Unterzeichnet fiir und im Auftrag von Boston Scientific unter der angegebenen Adresse:

/
Unterschrift: % G JU~e 7 oo/z

Name: Tony Carr Datum
Titel: Multi-Site VP, Qualitiitssicherung
Unterschrift: WW 37/)‘?/@ Ol ‘ A0 l *
Name: SujapSujdhankar Datum
Titel: VP Fot'schung und Entwicklung, Urologie und
BecKengesundheit

DIESE DOKUMENTE SIND EIGENTUM VON BOSTON SCIENTIFIC CORP., UND DURFEN NICHT OHNE VORHERIGE
AUSDRUCKLICHE SCHRIFTLICHE GENEHMIGUNG VON BOSTON SCIENTIFIC CORP. VERVIELFALTIGT, VERTEILT,
WEITERGEGEBEN ODER ZUR HERSTELLUNG ODER DEM VERKAUF DES GERATS VERWENDET WERDEN.

Boston Scientific

2014/53/EU Konformititserkldrung

Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 und Vela™ 4101 Lasersysteme
92115881 Rev/Ver. 01
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Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlboraugh, MA (1752

Clent] (i’?ffj 1:“;4:4“:-“]\0_ - o
Anhang 1
Lasersystem Auriga™ X1, 4007
Kiste — Artikelnummer Konsole — Artikelnummer Pl ame
(UPN)/Bestellnummer (GTIN) (UPN)/Bestellnummer (GTIN)
MO068FS4007G0/ MO0068F4007G0/ -
08714729959106 08714729951414 Lassrsystemifaiga™ KL 4007
MO0068FS4007GR0/ MO068F4007GRO/ o
08714729962465 0871472995 1476 Lasersystem Auriga™ XL 4007
MO0068FS4007GD0/ MO0068F4007GD0/ _ .
08714729958956 08714729951537 Lasersystem Auriga™ X1 4007
MO068FS4007GHO/ MO0068F4007GHO/ .
08714729962533 08714729951599 Lasersystem Aurige™ XL 4007
MO0068FS4007GRO/ MO068F4007GZ0/ .
08714729962595 08714729951650 Lasersystem Auriga™ 1L 4007

Lasersystem Auriga™ 30

Kiste — Artikelnummer Konsole — Artikelnummer Prodikinaime
(UPN)/Bestellnummer (GTIN) (UPN)/Bestellnummer (GTIN)

MO0068S30G0/ MO006830G0/ T —
08714729959007 08714729952466 ersys &
M0068S30GRO/ MO006830GR0/ A
08714729962892 08714729952527 ersys g
M0068S30GD0/ M006830GD0/ P ——
08714729959052 08714729952589 Y &
MO0068S30GH0/ MO006830GH0/ Comerseators Aurfid™ 30
08714729962960 08714729952640 system Aurig
MO0068S30GZ0/ MlapB30es Lasersystem Auriga™ 30
08714729963028 08714729952701

Lasersystem Vela™ X1, 4101

Kiste — Artikelnummer Konsole — Artikelnummer Produkiname
(UPN)/Bestellnummer (GTIN) (UPN)/Bestellnummer (GTIN)

T MOOIEIOIGY | g vt 0

AR RN | eyt e

o I IR R

" OR714729966203 8714729952343 g KL AL

N{l)%(;ﬁl if;g‘; ;2 16,?6250/ hgg??f;;;g;g%g/ Lasersystem Vela™ XL 4101

DIESE DOKUMENTE SIND EIGENTUM VON BOSTON SCIENTIFIC CORP. UND DURFEN NICHT OHNE VORHERIGE
AUSDRUCKLICHE SCHRIFTLICHE GENEHMIGUNG VON BOSTON SCIENTIFIC CORP. VERVIELFALTIGT, VERTEILT,
WEITERGEGEBEN ODER ZUR HERSTELLUNG ODER DEM VERKAUF DES GERATS VERWENDET WERDEN.

Boston Scientific

2014/53/EU Konformititserkldrung

Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 und Vela™ 4101 Lasersysteme
92115881 Rev/Ver. 01
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Bosten Scientilic Corporation

Boston oo n Bo7es”
Screntific
www. hostonscigntific.cam
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA
Direttiva 2014/53/UE
Fabbricante legale: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA
Stabilimento(i) di produzione: Boston Scientific Corporation
150 Baytech Drive
San Jose, CA 95134
USA
Nome del prodotto: Sistema laser Auriga™ XL 4007

Sistema laser Auriga™ 30

Sistema laser Vela™ XL 4101

*Vedere |'Allegato I per il numero parte e la descrizione
*Vedere 92114572 per il riepilogo test RED

Le norme armonizzate pertinenti e/o le specifiche tecniche applicate in relazione a questa dichiarazione di
conformita sono:

Direttiva (2014/53/UE) Norme applicate in modo completo
Articolo 3.1.a (Sicurezza) EN 50364 : 2010

EN 60601-1:2006/A1:2013
Articolo 3.1.b (Compatibilita elettromagnetica, ETSI EN 301 489-1 V2.1.1:2017
EMC) ETSI EN 301 489-3 V2.1.0:2017
Articolo 3.2 (Spettro) ETSI EN 300 330 V2.1.1:2017

Tutti i prodotti fabbricati da BSC SAP vengono rilasciati in base al modulo aziendale dei Requisiti di rilascio per la
spedizione dei prodotti, 90213259,

Dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita che i modelli di apparecchiature radio utilizzati nei prodotti
identificati in precedenza sono conformi a tutte le normative pertinenti di armonizzazione dell'Unione della
Direttiva del consiglio 2014/53/UE del 16 aprile 2014 relativa alle apparecchiature radio. La presente
dichiarazione & ai sensi dell'Allegato 1I di questa direttiva. Tutte le informazioni di supporto vengono conservate
sotto il controllo del Fabbricante legale.

Firmato a nome e per conto di Boston Scientific all’indirizzo indicato:

Firma: % 6_‘/\/_ T)“:’-'— ?,' 20/

Nome: Tony Carr Data

Titolo: VP multi-sito, Garanzia di qualita

Firma: W@/{W }//ﬁf (/’, 210 i ;
Nome: Sujaf Sykthankar Data

Titolo: VP, Bdcerca e sviluppo, Urologia e salute pelvica

QUESTI DOCUMENTI SONO DI PROPRIETA DI BOSTON SCIENTIFIC CORP. E NON POSSONO ESSERE RIPRODOTTI,
DISTRIBUITI, DIVULGATI O USATI A SCOPI DI PRODUZIONE O VENDITA DI APPARECCHI SENZA L'ESPLICITO CONSENSO
PER ISCRITTO DI BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific

Dichiarazione di conformita 2014/53/UE

Sistema laser Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 e Vela™ 410]
02115881 Rev/Ver. 01
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Bosten Scientific Carporation
300 Boston Scientitic Way

SR . el Ll
Allesares § v hostanssinntilisonm
Sistema laser Auriga™ XL 4007
UPN/GTIN cassa UPN/GTIN console Nome del prodotto
e I
o i
SO MOUSTAOTCDN | S e i 4
ey T T
o NSOBEATCT™ | St e A x4

Sistema laser Auriga™ 30

UPN/GTIN cassa UPN/GTIN console Nome del prodotto
MO0068S30G0/ MO006830G0/ ) -
08714729959007 08714729952466 Sistema laser-Aprigal™ 30
M0068S30GRO/ M006830GRO/ . -
08714729962892 08714729952527 Sistema laser Anriga™ 30
M0068S30GD0/ MO006830GDO0/ Sistomn laser Auriza™ 30
08714729959052 08714729952589 g
M0068S30GH0/ MO06830GHO0/ Sistemn Taser Auriaa™ 30
08714729962960 08714729952640 g
M0068S30GZ0/ MO006830GZ0/ ) —
08714729963028 08714729952701 Sistema Jazersunga .20
Sistema laser Vela™ XL 4101
UPN/GTIN cassa UPN/GTIN console Nome del prodotto
MO0GSFSA101G0/ MO06SF4101G0/ ) o
08714729966029 08714729952169 SistemalaserVela™ KL-410]
M0068FS4101GRO/ MO0GSF4101GRO/ ) -
0871472996608 1 08714729952220 SistemaJaser Vela™ 2. 210]
MO068FS4101GD0/ MO068F4101GD0/ ) N
08714729966142 08714729952282 Sigtama lnser Vel KL 4101
MO068FS4101GH0/ MO0G8F4101GH0/ ) o
08714729966203 08714729952343 Sistema laser Vela™ XL 4101
MO06SFS4101GZ0/ MO0068F4101GZ0/ . pEvyTy
08714729966265 08714729952404 Sistamalaser Vela® XL AU

QUESTI DOCUMENTI SONO DI PROPRIETA DI BOSTON SCIENTIFIC CORP. E NON POSSONO ESSERE RIPRODOTTL,
DISTRIBUITI, DIVULGATI O USATI A SCOPI DI PRODUZIONE O VENDITA DI APPARECCHI SENZA L'ESPLICITO CONSENSO
PER ISCRITTO DI BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific

Dichiarazione di conformita 2014/53/UE

Sistema laser Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 ¢ Vela™ 4101
92115881 Rev/Ver. 01
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Bosten Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way

Boston Ak e b
SC] entlﬁ i {608) 382-4000

Verklaring van overeenstemming e
Richtlijn 2014/53/EG

Wettelijke fabrikant: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
Vs

Productielocatie(s): Boston Scientific Corporation
150 Baytech Drive
San Jose, CA 95134
VS

Productnaam: Auriga™ XI, 4007 Laser System
Auriga™ 30 Laser System
Vela™ XL 4101 Laser System
*Zic Bijlage I voor onderdeelnummer en beschrijving
*Zie 92114572 voor RED testsamenvatting

De relevante geharmoniseerde normen en/of technische specificaties die zijn toegepast met betrekking tot deze
verklaring van overeenstemming zijn:

Richtlijn (2014/53/EG) Volledig toegepaste norm(en)
Atrtikel 3.1.a (Veiligheid) EN 50364 : 2010
EN 60601-1:2006/A1:2013
Artikel 3.1.b (EMC) ETSIEN 301 489-1 V2.1.1:2017
ETSIEN 301 489-3 V2.1.0:2017
Artikel 3.2 (Spectrum) ETSIEN 300 330 V2.1.1:2017

Alle door BSC SAP vervaardigde producten worden vrijgegeven volgens de vrijgave-eisen van het bedrijfsformulier

voor het leveren van producten, 90213259,

Wij verklaren op onze eigen verantwoording dat het (de) model(len) van radioapparatuur die worden gebruikt in
de hierboven aangegeven producten in overeenstemming zijn met alle relevante harmonisatiewetgeving van de
Gemeenschap volgens Richtlijn 2014/53/EG van de Raad van 16 april 2014 betreffende radioapparatuur. Deze
verklaring is gemaakt onder Bijlage TT van deze richtlijn. Alle ondersteunende informatie wordt onder beheer
gehouden van de Wettelijke fabrikant.

Ondertekend voor en namens Boston Scientific op het vermelde adres:

Handtekening: f il /JTJ" « 7,252

Tony Carr Datum
Naam: Titel: Multi-site VP, Kwaliteitsborging

Handtekening: E7 A June 9, 2017
Naam: Sujyg kthankar Datum
Titel: VP, ofiderzoek en ontwikkeling, urologie en

belKengezondheid

DEZE DOCUMENTEN ZIIN EIGENDOM VAN BOSTON SCIENTIFIC CORP. REPRODUCTIE, DISTRIBUTIE, VRIJGAVE OF
GEBRUIK VOOR DE FABRICAGE OF VERKOOP VAN APPARATUUR ZONDER DE UITDRUKKELIKE SCHRIFTELIJKE
TOESTEMMING VAN BOSTON SCIENTIFIC CORP. IS VERBODEN.

Boston Scientific

2014/53/EG verklaring van overeenstemming

Auriga™ X1, 4007, Auriga™ 30 en Vela™ 4101 Laser System
92115881 Rev/Ver. 01
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SBosmnﬁc

Boston Seientilic Corparation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

cienti e i
Bijlage 1
Auriga™ XL 4007 Laser System
Krat UPN/GTIN Console UPN/GTIN Productnaam
e oy | v 1007 sy
o OOSEATGR | et 417 LSy
oo OSSP | gt 4007 s sy
oo e
T R W ——
Auriga™ 30 Laser System
Krat UPN/GTIN Console UPN/GTIN Productnaam
8714729959007 0871472095466 Auriga™ 30 Lasr Sysen
08714729962892 0871472992527 Auriga™ 30 Lascr Systn
08714729950052 0871472995589 Auriga™ 30 Laser Sysem
08714729962960 08714729952640 Auriga™ 30 Laser System
sy e
Vela™ XL 4101 Laser System
Krat UPN/GTIN Console UPN/GTIN Productnaam
oy e | et a0 s
AL MIOGEICRT | v 314101 L
L OGO | e w4101 i
Rouges e OOSHIDIOH| varxt a01 Lorsyoen
ey e I

DEZE DOCUMENTEN ZIIN EIGENDOM VAN BOSTON SCIENTIFIC CORP. REPRODUCTIE, DISTRIBUTIE, VRUGAVE OF
GEBRUIK VOOR DE FABRICAGE OF VERKOOP VAN APPARATUUR ZONDER DE UITDRUKKELIJKE SCHRIFTELIKE
TOESTEMMING VAN BOSTON SCIENTIFIC CORP. IS VERBODEN.

Boston Scientific

2014/53/EG verklaring van overeenstemming

Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 en Vela™ 4101 Laser System

92115881 Rev/Ver. 01
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Boston
Scientific

Lovmaessig producent:
Fremstillingssted(er):

Produktnavn:

KONFORMITETSERKLARING
Direktiv 2014/53/EU

Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

Boston Scientific Corporation
150 Baytech Drive

San Jose, CA 95134

USA

Auriga™ XL 4007-lasersystem
Auriga™ 30-lasersystem
Vela™ X1, 4101-lasersystem

Boston Scientilic Corparation
300 Boston Scientilic Way
Marlborough, MA 01752

(508) 382.4000

*Se Bilag 1 for varenummer og beskrivelse

*Se 92114572 for resumé af RED-testning

The relevante harmoniserede standarder og/eller tekniske specifikationer, som er anvendt i forbindelse med

denne konformitetserkleering, er:

Direktiv (2014/53/EU)

Standard(er) anvendt i sin helhed

Artikel 3.1.a (Sikkerhed)

EN 50364 : 2010
EN 60601-1:2006/A1:2013

Artikel 3.1.b (EMC)

ETSILEN 301 489-1 V2.1.1:2017
ETSIEN 301 489-3 V2.1.0:2017

Artikel 3.2 (Spektrum)

ETSIEN 300 330 V2.1.1:2017

Alle BSC SAP-fremstillede produkter frigives efter Corp Form-krav til frigivelse af produktforsendelser, 90213259,

Vi erklzrer for eget ansvar konformitet for radioudstyrsmodel(ler) anvendt i de ovenfor identificerede produkter
med al relevant EU-harmoniseringslovgivning ifelge Radets Direktiv 2014/53/EU fra 16. april 2014 om
radioudstyr. Denne erklzring er udfort i overensstemmelse med Bilag 11 til dette direktiv. Alle understottende
oplysninger bevares under den lovmaessige producents kontrol.

Signeret for og pa vegne af Boston Scientific pd den angivne adresse:

%é_r/

“T s 7, 2or=

Dato

Multi-Site VP, Kvalitetssikring

e

Tumne A, 3017

Underskrift;

Navn: Titel: Tony Carr
Underskrift: W

Navn: Sujat Sykthankar
Titel:

V@st(kning og Udvikling, Urologi og bakkensundhed

Dato

EJENDOMSRETTEN TIL DISSE DOKUMENTER TILHG@RER BOSTON SCIENTIFIC CORP., OG DE MA IKKE REPRODUCERES,
OFFENTLIGG@RES ELLER ANVENDES TIL

DISTRIBUERES,

FREMSTILLING

UDTRYKKELIG SKRIFTLIG TILLADELSE FRA BOSTON SCIENTIFIC CORP.

ELLER SALG AF APPARATER UDEN

Boston Scientific

2014/53/EU Konformitetserklering
Auriga™ XL 4007-, Auriga™ 30- og Vela™ 4101-lasersystem

92115881 Rev/Ver. 01
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Boston Scientilic Corparation

Boston SUD e St Wiy
cientific PRI
Bilag 1
Auriga™ XL 4007-lasersystem
Kasse UPN/GTIN Konsol UPN/GTIN Produktnavn
MO0068FS4007G0/ MO0068F4007G0/ i ,
08714729959106 08714729951414 Auriga™ XL, 4007-lasersystem
MO0068FS4007GR0/ MO0068F4007GRO/ i _
08714729962465 0871472995 1476 Auriga™ XL 4007-lasersystem
MO0068FS4007GD0/ MO0068F4007GD0/ I ,
08714729958956 08714729951537 augiga™ RLAN0T-Insertpitn
MO0068FS4007GHO0/ MO0068F4007GHO/ -
08714729962533 08714729951599 surigg ™ X107 -lasetsystEm
MO068FS4007GZ0/ M0068F4007GZ0/ -
08714729962595 08714729951650 Ratiga™=XT-HI-Intetsystom
Auriga™ 30-lasersystem
Kasse UPN/GTIN Konsol UPN/GTIN Produktnayn
MO0068S30G0/ M006830G0/ Aurioa™ 30-lasersvstem
08714729959007 08714729952466 g Y
MO0068S30GRO/ MO006830GR0/ Aurioa™ 30-lasersvstem
08714729962892 08714729952527 8 y
MO0068S30GD0/ M006830GD0/ A utina™ 30-lasersvstom
08714729959052 08714729952589 g y
MO0068S30GH0/ MO006830GH0/ A uriaa™ 30-laserevstom
08714729962960 08714729952640 & Y
M0068S30GZ0/ MO006830GZ0/ Autioa™ 30-laserevetem
08714729963028 08714729952701 & Y
Vela™ XL 4101-lasersystem
Kasse UPN/GTIN Konsol UPN/GTIN Produkinavn
MO068FS4101G0/ MO068F4101G0/ .
08714729966029 08714729952169 Vela KL 4101 lsemystom
MO0068FS4101GR0/ MO068F4101GRO/ o ]
0871472996608 1 08714729952220 Vela™ XL, 101 -lasersystom
MO068FS4101GD0/ MO068F4101GDO0/ .
08714729966142 08714729952282 VelaP™ XL 4101 -lasersystzm
MO068FS4101GHO/ MO068F4101GHO0/ . .
08714729966203 08714729952343 Vel XL 2101 lasersyatem
MO068FS4101GZ0/ MO0GSF4101GZ0/ Y
08714729966265 08714729952404 VelaP* AL 210 clasessgstom

EJENDOMSRETTEN TIL DISSE DOKUMENTER TILH@RER BOSTON SCIENTIFIC CORP., OG DE MA IKKE REPRODUCERES,
DISTRIBUERES, OFFENTLIGGORES ELLER ANVENDES TIL FREMSTILLING ELLER SALG AF APPARATER UDEN
UDTRYKKELIG SKRIFTLIG TILLADELSE FRA BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific

2014/53/EU Konformitetserklering

Auriga™ XL 4007-, Auriga™ 30- og Vela™ 4101-lasersystem
92115881 Rev/Ver. 01
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Boston Scientilic Corporation

Boston v e
Scientific m—
AHAQYH YYMMOPOQYXHYE
Odnyio 2014/53/EE
NopLpog KUTEGKEVUGTIG: Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
H.ITA.

Movdda(eg) KuTaoKeG: Boston Scientific Corporation
150 Baytech Drive
San Jose, CA 95134
H.ILA.

Ovopacia poiévrog: Zootnua Aéwep Auriga™ XL 4007
Tootnuo Aélep Auriga™ 30
Zootua Adiep Vela™ XL 4101
*B. Mpostptnpa [y tov uptBpé ka v neprypagi} ekuppartoy
*BL. 92114572 1 Ty mepihnyn Soxdv eEonhispod RED

To oyeTiKe eveppovicuéve pdTuna fi/kon ot TexvIKEg TpodiaypagEs Tov £YOVY EQUPUOGTEL 68 aYEoT) HE TV
napodoa oo copudpewong eivat to e€ig:

Odnyio (2014/53/EE) Mipng epapuoyi] TOV/TOY TPOTHIOV/TPOTOTOV
Apbpo 3.1.0 (Acpdhewr) EN 50364 : 2010
EN 60601-1:2006/A1:2013
Apbpo 3.1.p (EMX) ETSIEN 301 489-1 V2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 vV2.1.0:2017
Apbpo 3.2 (Déopa) ETSI EN 300 330 V2.1.1:2017

‘Oha ta TpoidvTa Kotackevng g BSC SAP dwribeviat oty ayopd odpgava pe to Etaipikd Evruno mepi
Anoiticeov AlGbeong kar Atoatohg [poidvrav, 90213259,

Anhdvoups [ amoKAEIGTIK pog 000V OTL To/Tet PovTENO(-at) padloe omAGO OV ¥PNCLLOTOLOHVTOL GTa
Tpoidvta mov opifovror tapundve sivol oE GUPLLOpEAC e OAEG TIG oyETIKEG Vopolssies evappraviong g
Odnyiac 2014/53/EE 1ov Evpenaikod Kowofovkiov kot tov Zvpfovliov, tg 16ng Anprhiov 2014 ayetkd pe
Tov padiosEomhiops. H napodoo dijhacn cuvidooetat shpgava pie to Tapdpmpa 1T mg napovoag odnyiag.
‘Ohec 01 cuvodevtikég mAnpogopisg TPOHVIEL VO TOV EAEYXO TOV VOULILOD KATAGKEDAOT.

Yreypaen ond kot yo. oyapiaopd g Boston Scientific oty avaypagdpevn diebBuvon:

/
Yrmoypaon: 4_ G~ J e f/ o /=

Ovopoutencdvopo:  Tony Carr Hpepopnvia
Tit)log: Avninpdedpog Mol ramhov Movadav, Ataspaiion
TMowttog
Yroypagi: WW —June O\( 2017
Ovopotendvopo S?{jﬁ kthankar Hpepopnvia
Tithog: vrutposdpog, Epsuva ko Avanrtodn, Urology and
vic Health

TA TTAPONTA ETTPA®A ATIOTEAOYN IAIOKTHEIA THE BOSTON SCIENTIFIC CORP. KAI ATTATOPEYETAI H ANATTAPATQIH,
AIA@EZH, KOINOIMOIHZH 'H XPHEZH TOYZ I'A THN KATAZKEYH H IIQAHZH IYZKEYON XQPIZ TH I'PANTH AAEIA THE

BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific

Afhwon Zoppopeoong 2014/53/EE

Svotipare Ailep Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 ot Vela™ 4101
92115881 Avad/Eks. 01
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Bost
Scientific

Svatnue Aéilsp Auriga™ XL 4007

Hopdptnuo I

Boston Scientific Corparation

00 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

{508) 382-1000

v bostonsciontific.com

bolienpdlbmsoobots | APOREIRETKE | ovopata o
A I
ey T e———
i
I T
s A

Zuotnpe Aélep Auriga™ 30

o%ﬁﬁ?ﬁggggg& 081\741027628939052?1/66 o poARGep.Autiga™ 30
ooy SIS | i

Xootnpo Aéilep Vela™ X1 4101

Aptﬂpggr 1;&0:2:;;%1;()0&1(% Aptﬂpagr ﬁo;gz:ggﬁcgoﬁumg e
0871729966029 08714729952169 ioma Ao Vela™ XL 4101
N{)%%ﬁii%éé%}ggglw ]\gg? fﬁf;;g;g%g’ Zoompa Alep Vela™ X1 4101
Moog%ﬁizgglg?g?fgw I\gg g (15 2?;918 51 2Gz]333 / Zootnpe Méep Vela™ XL 4101
1\/;08976&137322;%22(%0/ hgggfg;;ggglig/ Tootnpa Méwep Vela™ X1, 4101
h%%%ﬁil;iglggé}éw l\élé);) ]6 5559190512(;%2/ Tootnpe Aéwep Vela™ XL 4101

TA TIAPONTA EITPA®A ATIOTEAOYN IAIQKTHEIA THE BOSTON SCIENTIFIC CORP. KAI AITATOPEYETAT H ANATIAPATQIH,
AIAG®EZH, KOINOTIOIHZH 'H XPHEH TOYE I'TA THN KATAZKEYH T MMOQAHZH LYXKEYON XQPIE TH T'PATITH AAEIA THE
BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific

Afdoon Toppdpewcng 2014/53/EE

Tvotnpate Mlep Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 ot Vela™ 4101
92115881 Avu0/Exd. 01
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Boston Scientilic Corporation

Boston S agion Sl v
SClent]_ﬁ » [iFTSj,::!;?:;IU{':J_ o
DECLARACAO DE CONFORMIDADE
Diretiva 2014/53/UE
Fabricante Legal: Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
EUA

Instalacfio(des) de Fabrico: Boston Scientific Corporation
150 Baytech Drive
San Jose, CA 95134
EUA

Nome do Produto: Sistema de Laser Auriga™ XL 4007
Sistema de Laser Auriga™ 30
Sistema de Laser Vela™ XTI, 4101
*Ver Anexo I para Namero de Peca ¢ Descrigao

*Ver 92114572 para Resumo dos ensaios em conformidade com
diretiva relativa ao equipamento de radio (RED)

As normas harmonizadas e/ou especificagBes técnicas relevantes que foram aplicadas relativamente a esta
declaragdio de conformidade sdo:

Diretiva (2014/53/UE) Norma(s) Aplicada(s) na Totalidade
Artigo 3.1.a (Seguranga) EN 50364: 2010
EN 60601-1:2006/A1:2013
Artigo 3.1.b (CEM) ETSI EN 301 489-1 V2.1.1:2017
ETSIEN 301 489-3 V2.1.0:2017
Atticle 3.2 (Espectro) ETSIEN 300 330 V2.1.1:2017

Todos os produtos fabricados pela BSC SAP foram liberados em conformidade com os Requisitos do documento
"Corp Form Product Shipment Release Requirements, 90213259".

Declaramos sob nossa exclusiva responsabilidade que o(s) modelo(s) de equipamento de radio utilizado(s) nos
produtos acima identificados estd/esto em conformidade com toda a legislagfo de harmonizagdo da Unifio
Europeia pertinente, da Diretiva 2014/53/UE do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativa ao equipamento de
radio. Esta declaragio ¢ feita nos termos do Anexo II desta diretiva. Todas as informagdes de suporte
encontram-se sob controlo do Fabricante Legal.

Assinado por e em nome da Boston Scientific no enderego indicado:

=
Assinatura: %—é——(‘/ D T Do

Nome: Tony Carr Data
Cargo: Vice-Presidente para Varias Instala¢des, Garantia de Qualidade

Assinatura: MM WAW June q,201F

Nome: Sujaf ukthankar Data
Cargo: Vige‘Presidente, Investigaciio e Desenvolvimento, Urologia e

Saide Pélvica

ESTES DOCUMENTOS SAO PROPRIEDADE DA BOSTON SCIENTIFIC CORP. E NAO PODEM SER REPRODUZIDOS,
DISTRIBUIDOS, DIVULGADOS OU UTILIZADOS PARA EFEITOS DE FABRICO OU VENDA DO APARELHO SEM O EXPRESSO
CONSENTIMENTO POR ESCRITO DA BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific

Declaragdo de Conformidade 2014/53/UE

Sistema de Laser Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 e Vela™ 4101
92115881 Rev/Ver. 01
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Boston
Scientific

Sistema de Laser Auriga™ XL 4007

Anexo I

Boston Scientific Corpor

Marlborough, MA 01762
{508) 382-4000

wwwe hostonscientific.ce

ation
300 Boston Scientilic Way

Embalagem UPN/GTIN Consola UPN/GTIN Nome do Produto
MO0068FS4007G0/ MOO0G8F4007G0/ : .
08714729959106 08714729951414 Sistema. de Laser Auriga™ X1 4007
MO0068FS4007GRO/ MO068F4007GRO/ . .
08714729962465 08714729951476 Sistamn. deil-aser Amriga® X1, 2001
MO0068FS4007GD0/ MO068F4007GD0/ . N
08714729958956 08714729951537 Stistorma.de Laser Aunige™ KL 4007
MO0068FS4007GHO/ MO0G68F4007GHO/ : N
08714729962533 08714729951599 =isiEma.de Laserueiga™ L4007
M0068FS4007GZ0/ MO068F4007GZ0/ i D
08714729962595 08714729951650 Sistema de Laser Auriga™ XL 4007
Sistema de Laser Auriga™ 30
Embalagem UPN/GTIN Consola UPN/GTIN Nome do Produto
MO0068S30G0/ M006830G0/ ] .
08714729959007 08714729952466 Sisteme de Lassr Sasiga 0l
MO0068S30GRO/ M006830GRO/ . I
08714729962892 08714729952527 Sistems o Laser Garige™ 3l
MO0068S30GD0/ MO006830GD0/ . N
08714729959052 08714729952589 Astomu;d Lamer Auriga ™ 34
MO0068S30GH0/ MO006830GH0/ . -
08714729962960 08714729952640 sistema;de Laser furiga ™ ol
MO0068S30GZ0/ MO006830GZ0/ . -
08714729963028 08714729952701 Sistemade Lasr Aneiga™ 2
Sistema de Laser Vela™ XL 4101
Embalagem UPN/GTIN Consola UPN/GTIN Nome do Produto
MO068FS4101G0/ MO0068F4101G0/ . -
08714729966029 08714729952169 Sistema de Laser Vela™ XL 4101
MO0068FS4101GRO/ MO0068F4101GRO/ . o
0871472996608 1 08714729952220 Sistema de Laser Vela™ XL 4101
MO0068FS4101GD0/ MO0068F4101GD0/ . I
08714729966142 08714729952282 Ristema de.Laser Vela ™ X210
MO0068FS4101GH0/ MO068F4101GH0/ . I
08714729966203 08714729952343 Sistema de Laser Vela™*XL4101
MO068FS4101GZ0/ MO068F4101GZ0/ . o
08714729966265 08714729952404 Sistema de Laser Vela™ XL 4101

ESTES DOCUMENTOS SAQ PROPRIEDADE DA BOSTON SCIENTIFIC CORP. E NAO PODEM SER REPRODUZIDOS,
DISTRIBUIDOS, DIVULGADOS OU UTILIZADOS PARA EFEITOS DE FABRICO OU VENDA DO APARELHO SEM O EXPRESSO
CONSENTIMENTO POR ESCRITO DA BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific

Declaragio de Conformidade 2014/53/UE

Sistema de Laser Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 e Vela™ 4101
92115881 Rev/Ver. 01
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Boston Scientific Corparation
300 Boston Scientific Way

Boston 0 Hasion SpmI,
Sclentlﬁ by (508} 382 4000

weww.hostonscientific.eom

FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE
Direktiv 2014/53/EU

Laglig tillverkare: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

Tillverkningsplats(er): Boston Scientific Corporation
150 Baytech Drive
San Jose, CA 95134
USA

Produktnamn: Auriga™ XL 4007 lasersystem
Auriga™ 30 lasersystem
Vela™ XL 4101 lasersystem
*Se bilaga I for arlikelnummer och beskrivning
*Se 92114572 for sammanfatining av RED-tester

De relevanta harmoniserade standarderna och/eller tekniska specifikationerna som har tillimpats i samband med
denna forsiikran om dverensstimmelse fr:

Direktiv (2014/53/EU) Standard(er) till fullo tillimpad(e)
Artikel 3.1.a (S#kerhet) EN 50364 : 2010
EN 60601-1:2006/A1:2013
Artikel 3.1.b (EMC) ETSIEN 301 489-1 V2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 V2.1.0:2017
Artikel 3.2 (Spektrum) ETSI EN 300 330 V2.1.1:2017

Alla BSC SAP tillverkade produkter sldpps i enlighet med Corp Form Product Shipment Release Requirements,
90213259.

Vi forséikrar under eget ansvar att den/de radioutrustningsmodell/er som anviénds i produkterna som identifierats
ovan Sverensstimmer med all relevant EU-lagstifining om harmonisering i Europeiska radets direktiv
2014/53/EU fran 16 April 2014 betriffande radioutrustning. Férsikran gors under bilaga II av detta direktiv.
Laglig tillverkare bibehéller kontroll éver all stodinformation.

Undertecknad pd uppdrag av Boston Scientific vid den angivna adressen:

ol
Underskrift: %’ W J v~ ?’_ 2o/

Namn: Tony Carr Datum
Titel: Multi-Site VP, Quality Assurance
Srm—
Underskrift: WW June 9 ; ;lO 1—7
Namn: Sujat Bulthankar Datum
Titel: VP, earch and Development, Urology and Pelvic
Health

DESSA DOKUMENT TILLHOR BOSTON SCIENTIFIC CORP. OCH FAR INTE REPRODUCERAS, DISTRIBUERAS, LAMNAS UT
ELLER ANVANDAS FOR TILLVERKNING ELLER FORSALINING AV UTRUSTNING UTAN UTTRYCKLIGT SKRIFTLIGT

TILLSTAND FRAN BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific

2014/53/EU Forsikran om dverensstimmelse

Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 och Vela™ 4101 lasersystem
92115881 Rev/Ver. 01
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Boston Scientific Corporation

Boston e
Scientific samamaom
Bilaga 1
Auriga™ XL 4007 lasersystem
Transportlida UPN/GTIN Konsol UPN/GTIN Produktnamn
MOOGSFS4007G0/ MO0GSFA007G0/ ;
08714729959106 08714729951414 Auriga™ XL 4007 lasersystem
MO0GSFSA007GRO/ MO063F4007GRO7 .
08714729962465 08714729951476 Aurigal" XL 4007 lasersystom
MO0GSFSA4007GD0/ MO0068F4007GD0/ -
08714729958956 08714729951537 Aurigalt XL 4007 lasersystom
MO0GSFSA007GH0/ MO068F4007GHO/ - . _
08714729962533 08714729951599 Autiga™ XL 4007 lasersystem
MO068FS4007GZ0/ MO0G8F4007GZ0/ .
08714729962595 08714729951650 Auriga™ XI, 4007 lasersystem

Auriga™ 30 lasersystem

Transportlada UPN/GTIN Konsol UPN/GTIN Produktnamn
MO0068S30G0/ MO006830G0/ A b Tasemsvsiome
08714729959007 08714729952466 ung SCrsy
MO0068S30GRO/ MO06830GRO/ PR
08714729962892 08714729952527 urg sy
MO0068S30GD0/ M006830GD0/ PR
08714729959052 08714729952589 uriga yste
M0068S30GH0/ MO006830GH0/ PP
08714729962960 08714729952640 uriga y
MO068S30GZ0/ MO006830GZ0/ o™ 50 laxcesystom
08714729963028 08714729952701 & Y
Vela™ XL 4101 lasersystem
Transportldida UPN/GTIN Konsol UPN/GTIN Produktnamn
MO068FS4101G0/ MO068F4101G0/ o
08714729966029 08714729952169 Vela™ XL 4111 lasersystem
MO068FS4101GRO/ MO068F4101GRO/ o
0871472996608 1 08714729952220 Vela™ XL 4101 lasersystem
MO068FS4101GD0/ MO068F4101GD0/ .
08714729966142 08714729952282 Viek™ Xl S0, Tasersgsiom
MO068FS4101GH0/ MO0G8F4101GHO/ N ,
08714729966203 08714729952343 Vela™ XL, 4101 lasersystem
MO068FS4101GZ0/ MO068F4101GZ0/ . _
08714729966265 08714729952404 Vela™ XL 4101 lasersystem

DESSA DOKUMENT TILLHOR BOSTON SCIENTIFIC CORP. OCI FAR INTE REPRODUCERAS, DISTRIBUERAS, LAMNAS UT
ELLER ANVANDAS FOR TILLVERKNING ELLER FORSALINING AV UTRUSTNING UTAN UTTRYCKLIGT SKRIFTLIGT

TILLSTAND FRAN BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific
2014/53/EU Forsikran om dverensstimmelse

Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 och Vela™ 4101 lasersystem

92115881 Rev/Ver. 01
Sida 20 av 42




Boston Scientific Corparation
300 Boston Scientitic Way

Boston 00 osian alarifle i
Serentific -

wivw. bostanseiontific.eom

MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
2014/53/EU iranyelv

Hivatalos gyarto: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
Amerikai Egyesiilt Allamok

A gyartas helyszine(i): Boston Scientific Corporation
150 Baytech Drive
San Jose, CA 95134
Amerikai Egyesiilt Allamok

A termék neve: Auriga™ XT, 4007 lézerrendszer
Auriga™ 30 1ézerrendszer
Vela™ XL 4101 lézerrendszer
* Az alkatrész szama és leirasa az 1. mellékletben taldlhato

* A RED tesztelés dsszegzése a 92114572 sz. dokumentumban
talalhato

A jelen megfeleléségi nyilatkozat vonatkozasaban alkalmazott megfeleld harmonizlt szabvanyok és/vagy
miiszaki eldirdsok a kivetkezok:

(2014/53/EU) irdnyelv Teljes mértékben alkalmazott szabvany(ok)
3.1.a cikk (biztonsagossag) EN 50364 : 2010
EN 60601-1:2006/A1:2013
3.1.b cikk (EMC) ETSI EN 301 489-1 V2.1.1:2017
ETSILEN 301 489-3 V2.1.0:2017
3.2 cikk (spektrum) ETSIEN 300 330 V2.1.1:2017

A Boston Scientific Corporation minden SAP terméke a Corp Form Product Shipment Release Requirements,
90213259 (Termékek szallitasara vonatkozd kivetelmények) alapjan keriil kibocsatasra.

Teljes feleldsséggel kijelentjiik, hogy a fent azonositott termékekben felhasznalt radiokésziilék(ek) megfelelnek
minden rijuk vonatkozd, a radiéberendezéseket érint, 2014. aprilis 16-an kelt 2014/53/EU irdnyelvben rdgzitett
Uni6s harmonizécios jogszabalynak. Ez a nyilatkozat a fenti iranyelv II. mellékletének megfeleléen késziilt.
Minden olyan informaci6, amely ezt timasztja ald a hivatalos gyart6 feliigyelete alatt maradt.

A Boston Scientific nevében és megbizasabdl a fenti cimen alairta:

—
Aldiras: { e o g 7 20/ 7
Név: Tony Carr ' Datum
Titulus: Alelniék, Mindségbiztositas
Alairas: W MW J;M a4 Q0| F
Név: Su(i/’a\;?{kthankar Datum ‘
Titulus: Alelpdk, Kutatas és fejlesztés, Urologia

A JELEN DOKUMENTUMOK A BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION TUL AJDONAT K_EPEZ]K S A BOSTON SCIENTIFIC
CORPORATION KIFEJEZETT, IRASOS I[O77AJARULASA NELKUL TILOS ?OKSZOROSITASUK FI:.IUI:.SZTESUK FELFEDESUK,
ILLETVE BERENDEZESEK GYARTASA VAGY ERTEKESITESE CELJABOL TORTENO FELHASZNALASUK.

Boston Scientific

2014/53/EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Auriga™ XL, 4007, Auriga™ 30 és Vela™ 4101 lézerrendszerek
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Boston
Screntific

Auriga™ XL, 4007 lézerrendszer

I. melléklet

Boston Scientific Corporation
300 Boston Sclantific Way
Marlborough, MA 01752

(508} 382-4000
www hostanscientific.eam

UPN/GTIN lada TUPN/GTIN konzol A termék neve
MO068FS4007G0/ MO068F4007G0/ - L
08714729959106 08714729951414 Aunigal v XLAD0T lezerrendszer
MO0068FS4007GRO/ MO068F4007GRO/ _. .
08714729962465 0871472995 1476 Auriga™ X1 4007 zerrendszer
MO068FS4007GD0/ MO0068F4007GD0/ . , _
08714729958956 08714729951537 Aprigat™ X407 |oaerondsae
MO0G68FS4007GHO/ MO068F4007GHO/ i ) _
08714729962533 08714729951599 Auriga™ X140 Iczerendszes
MO068FS4007GZ0/ MOOG8F4007GZ0/ — ] _
08714729962595 08714729951650 Huriga™ X1..4007 lozerrend szes
Auriga™ 30 Iézerrendszer
UPN/GTIN lada UPN/GTIN konzol A termék neve
MO068S30G0/ MO006830G0/ PR
08714729959007 08714729952466 uriga czerrends
M0068S30GR0/ MO06830GRO/ PR
08714729962892 08714729952527 riea CZeITends
M0068S30GD0/ MO006830GD0/ PR
08714729959052 08714729952589 e et
M0068S30GH0/ MO006830GH0/ P
08714729962960 08714729952640 urig
MO0068S30GZ0/ M006830GZ0/ o3 1Ezsrrentdozer
08714729963028 08714729952701 &
Vela™ X1, 4101 lézerrendszer
UPN/GTIN lada UPN/GTIN konzol A termék neve
MO068FS4101G0/ MO068F4101G0/ ™ . ,
08714729966029 08714729952169 Vield™ K1 4101 Kezerreslszer
MO0068FS4101GRO/ MO0068F4101GRO/ .
0871472996608 1 08714729952220 Vila™ XL 4101 lézssrenszer
MO068FS4101GDO0/ MO068F4101GD0/ o .
08714729966142 08714729952282 Vel L A Jomeremidsner
MO068FS4101GHO/ MO068F4101GHO/ . ] ,
08714729966203 08714729952343 VelaB.EL 41l Jozerromlsmer
MO068FS4101GZ0/ MO068F4101GZ0/ e - '
08714729966265 08714729952404 Veela™ XL 4101 KCzerrendszer

A JELEN DOKUMENTUMOK A BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION TULAJDONAT KEPEZIK, ES A BOSTON SCIENTIFIC
CORPORATION KIFEJEZETT, IRASOS HOZZATARULASA NELKUL TILOS SOK‘;LOI{OSIEASUK TERJESZTESUK, FELFEDESUK,
ILLETVE BERENDEZESEK GYARTASA VAGY BERTEKESITESE CELIABOL TORTENO FELHASZNALASUK.

Boston Scientific

2014/53/EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT
Auriga™ X1, 4007, Auriga™ 30 és Vela™ 4101 Iézerrendszerek

92115881 modositott valtozat 01
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Boston Scientific Corporation

BOStOIl 300 Boston Scientilic Way
Marlborough, MA 01752
Scientific e
wowaw hostanscientific.eam
PROHLASENI O SHODE
Smérnice 2014/53/EU
Opravnény vyrobce: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA
Mista vyroby: Boston Scientific Corporation
150 Baytech Drive
San Jose, CA 95134
USA
Nézev produktu: Laserovy systém Auriga™ XL 4007

Laserovy systém Auriga™ 30
Laserovy systém vela™ X1, 4101

*Cisla dilt a popisy viz pfiloha I

*Souhrnna zprava o testovani RED viz 92114572

Piislugné harmonizované normy, pfipadné technické specifikace, které byly pouzity ve vztahu k tomuto
rohlageni o shodg, jsou:

Smérnice (2014/53/EU) Normy, které jsou pouZity v plném rozsahu
Clanek 3.1 (bezpe&nost) EN 50364: 2010
EN 60601-1:2006/A1:2013
Clanek 3.1.b (elektromagneticka kompatibilita) ETSIEN 301 489-1 V2.1.1:2017
ETSIEN 301 489-3 V2.1.0:2017
Clének 3.2 (spektrum) ETSIEN 300 330 V2.1.1:2017

Viechny produkty vyrabéné spolegnosti BSC SAP jsou propuitény na zdkladé poZadavki formulafe spolecnosti
k propusténi produktu k pfepravé, 90213259.

Prohlaujeme na svou zodpovédnost, Ze modely radiovych zafizeni pouZzivané v produktech uvedenych vyse jsou
v souladu se veskerou harmonizovanou legislativy Unie podle smérnice Rady 2014/53/EU z 16. dubna 2014
tykajici se radiovych zarizeni. Toto prohldgeni se fidi piflohou IT této smérnice. Viechny podpiirné tidaje jsou
uchovévany pod kontrolou opravnéného vyrobce.

Podepséno za spoleénost Boston Scientific na uvedené adrese a jejim jménem:

f (o~ To~e T 2o/

Podpis:
Jméno: Tony Carr Datum
Funkece: Vicepresident pro lokality, Zajistovani kvality
—
Podpis: WW&W —eng O] , 20 | 7
Jméno: Sujat Salkthankar Datum
Funkce: Vic@?i‘dent, Vyzkum a vyvoj, Urologie a oblast panve

TYTO DOKUMENTY JSOU VLASTNICTVIM SPOLECNOSTI BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION A NENi DOVOLENO JE
REPRODUKOVAT, DISTRIBUOVAT, ZVEREJNOVAT NEBO POUZIVAT K VYROBE NEBO PRODEI PRISTROJE BEZ
VYSLOVNEHO PISEMNEHO SOUHLASU BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION.,

Boston Scientific

Prohlaseni o shodé 2014/53/EU

Laserovy systém Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 a Vela™ 4101
92115881 rev./ver. 01
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Boston Scientific Corparation

Boston b
SClentlﬁC (508) 382-4000
www. bostonsciontific.cam
Priloha I
Laserovy systém Auriga™ XL 4007
Krabice UPN/GTIN Konzole UPN/GTIN Nazeyv produktu
MO068FS4007G0/ MO0068F4007G0/ Laserovy systém Auriga™ XL
08714729959106 08714729951414 4007
MO068FS4007GRO/ MO0068F4007GRO/ Laserovy systém Auriga™ XL
08714729962465 08714729951476 4007
MO068FS4007GD0/ MO068F4007GD0/ Laserovy systém Auriga™ XL
08714729958956 08714729951537 4007
MO068FS4007GHO/ MO068F4007GHO/ Laserovy systém Auriga™ XL
08714729962533 08714729951599 4007
MO0068FS4007GZ0/ MO0068F4007GZ0/ Laserovy systém Auriga™ XL
08714729962595 08714729951650 4007
Laserovy systém Auriga™ 30
Krabice UPN/GTIN Konzole UPN/GTIN Nizev produktu
M0068S30G0/ M006830G0/ L .
08714729959007 08714729952466 Laseravy systém Auriga™ 30
M0068S30GRO/ MO006830GRO/ S —
08714729962892 08714729952527 aserovy sy 5
M0068S30GD0/ M006830GD0/ P —
08714729959052 08714729952589 ey &
MO0068S30GH0/ M006830GH0/ P —
08714729962960 08714729952640 VY sy g
MO0068S30GZ0/ M006830GZ0/ PP —
08714729963028 08714729952701 Y sy &
Laserovy systém vela™ XL 4101
Krabice UPN/GTIN Konzole UPN/GTIN Nézev produktu
MO068FS4101G0/ MO068F4101G0/ . o
08714729966029 08714729952169 Laserovy systém vela™ X1 4101
MO068FS4101GRO/ MO068F4101GRO/ . o
0871472996608 1 08714729952220 Laserovy systém vela™ X1, 4101
MO068FS4101GD0/ MO068F4101GDO/ . .
08714729966142 08714729952282 Laserovy systém vela™ XL 4101
MO068FS4101GH0/ MO068F4101GHO/ . o
08714729966203 08714729952343 Laserovy systém vela™ XL 4101
MO068FS4101GZ0/ MO068F4101GZ0/ e R it
08714729966265 08714729952404 Laserovy systcm vela™ XL 4101

TYTO DOKUMENTY JSOU VLASTNICTVIM SPOLECNOSTI BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION A NENI DOVOLENO IE

REPRODUKOVAT, DISTRIBUOVAT, ZVEREJNOVAT NEBO POUZIVAT
| VYSLOVNEHO PISEMNEHO SOUHLASU BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION.

K VYROBE NEBO PRODEIl PRISTROJE BEZ

Boston Scientific
Prohlaeni o shodé 2014/53/EU

Laserovy systém Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 a Vela™ 4101

92115881 rev./ver. 01
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Boston Scientific Corparation
300 Boston Scientific Way

BOStOIl Marlborough, MA 01752
SCIeﬂtlﬁ b (508) 382-4000

wwwbostanscuntific.ecan

DEKLARACJA ZGODNOSCI
Dyrektywa 2014/53/UE

Producent uprawniony: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

Zaklad(y) produkeyjny(e): Boston Scientific Corporation
150 Baytech Drive
San Jose, CA 95134
USA

Nazwa produktu: System laserowy Auriga™ XL 4007
System laserowy Auriga™ 30
System laserowy Vela™ XL 4101
*Numer katalogowy i opis, patrz Zatacznik [
*Podsumowanie badan RED, patrz 92114572

Stosowne zharmonizowane normy i/lub specyfikacje techniczne, ktére zastosowano w odniesieniu do niniejszej
deklaracji zgodnosci to:

Dyrektywa (2014/53/UE) Norma(y) zastosowana(e) w calosci
Artykut 3.1.a (Bezpieczenstwo) EN 50364 : 2010
EN 60601-1:2006/A1:2013
Article 3.1.b (EMC) ETSI EN 301 489-1 V2.1.1:2017
ETSIEN 301 489-3 V2.1.0:2017
Article 3.2 (Widmo) ETSIEN 300330 V2.1.1:2017

Wszystkie produkty wytwarzane przez firm¢ BSC SAP sg zwalniane zgodnie z wymogami korporacyjnego
formularza zwalniania produktu do wysytki, 90213259.

Deklarujemy na nasza wylaczna odpowiedzialnosé, ze model(e) sprzetu radiowego zastosowane w wyzej
zidentyfikowanych produktach sa zgodne ze wszystkimi stosownymi unijnymi przepisami harmonizacyjnymi
Dyrektywy Rady 2014/53/UE z 16 kwietnia 2014 r. dotyczacej sprzetu radiowego. Niniejsza deklaracje
przygotowano zgodnie z Aneksem II tej dyrektywy. Wszystkie informacje wspomagajace zachowano pod
kontrola producenta uprawnionego.

Podpisano dla i w imieniu firmy Boston Scientific pod podanym adresem:

Podpis: {— é—-f\/- —.—)/_.4,\._, Y DS E
Imig i Data '

nazwisko: Tony Carr

Stanowisko: Multi-Site VP, Zapewnienie jakosci

Podpis: %%d\ﬂ C?/V%W TW O ?/ 2072

Imie i Data
nazwisko: Sujat Stikthankar
Stanowiske: VP[lBadania i rozwdj, Urologia i zdrowie miednicy

NINIEJSZE DOKUMENTY SA WLASNOSCIA FIRMY BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION I NIE MOGA BYC POWIELANE,
ROZPROWADZANE, UJAWNIANE ANI WYKORZYSTYWANE DO PRODUKCJI LUB SPRZEDAZY URZADZENIA BEZ PISEMNEI]
ZGODY FIRMY BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION.

Boston Scientific

2014/53/UE Deklaracja zgodnosci WE

System laserowy Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 i Vela™ 4101
92115881 Rev/Ver. 01
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Boston
Scientific

System laserowy Auriga™ XL 4007

Zalgcznik 1

Boston Scientific Corparatian
300 Boston Scientific Way
Marlboraugh, MA 01752

(508) 382-4000

www bostanscieimific.com

Skrzynia UPN/GTIN Konsola UPN/GTIN Nazwa produktu

| sytemtwrmy Ao 07
NOOSHTORY | sy g™ XL 007
OOBEANIGDY | sy oy A XL 47
e nony OUSTSHT | synemtmroy A 07
Vo MOOGEIOTGAT | sy oy A X110

System laserowy Auriga™ 30

Skrzynia UPN/GTIN Konsola UPN/GTIN Nazwa produktu
MO0068S30G0/ M006830G0/ , o
08714729959007 08714729952466 System laserowy Auriga™ 30
MO068S30GRO/ MO006830GRO/ System laserowy Auriga™ 30
08714729962892 08714729952527
M0068S30GD0/ MO006830GD0/ System laserowy Auriga™ 30
08714729959052 08714729952589
M0068S30GH0/ MO006830GH0/ System lascrowy Auriga™ 30
08714729962960 08714729952640
M0068S30GZ0/ MO006830GZ0/ System laserowy Auriga™ 30
08714729963028 08714729952701
System laserowy Vela™ XTI 4101
Skrzynia UPN/GTIN Konsola UPN/GTIN Nazwa produktu
MO068FS4101G0/ MO068F4101G0/ _
08714729966029 08714729952169 System laserowy Vela™ XL 4101
MO068ES4101GRO/ MO068F4101GRO/ _ _
08714729966081 08714729952220 System laserowy Vela™ XL 4101
MO068FS4101GD0/ MO068F4101GD0/ .
08714729966142 0871472995228 System laserowy Vela® XL 4101
MO068FS4101GHO/ MO068F4101GHO/ ,
08714729966203 8714729952343 System laserowy Vela™ XL 4101
MO068FS4101GZ0/ MO068F4101GZ0/ ,
08714729966265 08714729952404 System laserowy Vela™ XL 4101

NINIEISZE DOKUMENTY SA WLASNOSCIA FIRMY BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION I NIE MOGA BYC POWIELANE,
ROZPROWADZANE, UJAWNIANE ANI WYKORZYSTYWANE DO PRODUKCII LUB SPRZEDAZY URZADZENIA BEZ PISEMNE]
ZGODY FIRMY BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION.

Boston Scientific

2014/53/UE Deklaracja zgodnosci WE

System laserowy Auriga™ X1 4007, Auriga™ 30 i Vela™ 4101
92115881 Rev/Ver. 01
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Boston Scientific Corparation

Boston aroram WA G758
Scientific e
SAMSVARSERKLARING
Direktiv 2014/53/EU

Lovmessig produsent: Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752, USA
USA

Produksjonssted(er): Boston Scientific Corporation
150 Baytech Drive
San Jose, CA 95134
USA

Produktnavn: Auriga™ XL 4007 lasersystem
Auriga™ 30 lasersystem
Vela™ X1, 4101 lasersystem
*Se vedlegg | for delenummer og beskrivelse
*Se 92114572 for sammendrag av RED-testing

De relevante harmoniserte standardene og/eller tekniske spesifikasjonene som er brukt i forbindelse med denne
samsvarserklaringen, er:

Direktiv (2014/53/EU) Standard(er) brukt fullt ut
Artikkel 3.1.a (sikkerhet) EN 50364: 2010
EN 60601-1:2006/A1:2013
Artikkel 3.1.b (EMC) ETSIEN 301 489-1 v2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 v2.1.0:2017
Artikkel 3.2 (spektrum) ETSI EN 300 330 v2.1.1:2017

Alle BSC SAP-produserte produkter er utgitt i henhold til bedriftens krav til utgivelse av produktforsendelse,
90213259,

Vi erklerer pa eget ansvar at radioutstyrsmodellen(e) som er brukt i produktene som er angitt ovenfor, samsvarer
med all relevant harmoniseringslovgivning i rddsdirektiv 2014/53/EU av 16. april 2014 om radioutstyr. Denne
erkleringen gjores i henhold til direktivets vedlegg I1. All stetteinformasjon forblir under kontroll av den
lovmessige produsenten.

Undertegnet for og pa vegne av Boston Scientific p& den registrerte adressen:

Underskrift: ////- é—J—/ ’-//:,.,‘_ cf, Jo/ 2
Navn: Tony Carr Dato
Tittel: visepresident for flere anlegg, kvalitetssikring
— -

Underskrift: WW JWZQ - , Q\Ol ?’
Navn: Sujat Stikfhankar Dato
Tittel: visa:&p/rsezz((lent, forskning og utvikling, urologi og )

bekkenhelse

DISSE DOKUMENTENE TILHORER BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION OG SKAL IKKE REPRODUSERES, DISTRIBUERES,
AVSLGRES ELLER BRUKES FOR PRODUKSJON ELLER SALG AV ENHETER UTEN UTTRYKKELIG SKRIFTLIG SAMTYKKE FRA

BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION.

Boston Scientific

2014/53/EU samsvarserklering

Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 og Vela™ 4101 lasersystem
92115881 Rev./Ver. 01
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Boston Scientific Corporation

Boston skl g o
Scientific
Vedlegg 1
Auriga™ XL 4007 lasersystem
Kasse UPN/GTIN Konsoll UPN/GTIN Produktnavn
MO068FS4007G0/ MO068F4007G0/ - ,
08714729959106 08714729951414 Anriga™ XL-A007 lascresystem
MO068FS4007GRO/ MO068E4007GRO/ o ,
08714729962465 08714729951476 Auriga™ XL 4007 lasersystem
MO0068FS4007GD0/ MO068F4007GD0/ -
08714729958956 08714729951537 Anriga™ XL 4007 lasersystem
MO068FS4007GHO/ MO068F4007GHO/ i ‘
08714729962533 08714729951599 Auriga™ XL 4007 lpsersystem
MO0068FS4007GZ0/ MO0068F4007GZ0/ . _
08714729962595 08714729951650 Auriga™ XL 4007 lasersystem
Auriga™ 30 |asersystem
Kasse UPN/GTIN Konsoll UPN/GTIN Produktnavn
M0068S30G0/ MO006830G0/ PR
08714729959007 08714729952466 g Y
M0068S30GRO/ MO006830GR0/ PR
08714729962892 08714729952527 g Y
M0068S30GD0/ MO006830GD0/ PR
08714729959052 08714729952589 & M
MO0068S30GHO/ MO006830GHO/ e TS Lol
08714729962960 08714729952640 & Y
M0068S30GZ0/ MO006830GZ0/ T N [
08714729963028 08714729952701 & Y
Vela™ XL 4101 lasersystem
Kasse UPN/GTIN Konsoll UPN/GTIN Produktnavn
MO068FS4101G0/ MO068FA101G0/ . _
08714729966029 08714729952169 Vela™ XL 4101 lasersystem
MO00G8FS4101GRO/ MO068F4101GRO/ . N
0871472996608 1 08714729952220 Vela™ XL 4101 lasersystem
MO068FS4101GDO0/ MO0068F4101GD0/ . _
08714729966142 08714729952282 Vel XL 4101 Jasergystam
MO068FS4101GHO/ MO068F4101GHO/ o O
08714729966203 08714729952343 VelaTXL410] lasersystem
MO068ES4101GZ0/ MO068F4101GZ0/ i :
08714729966265 08714729952404 Vela™ XL 4101 lasersystem

DISSE DOKUMENTENE TILH@RER BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION OG SKAL IKKE REPRODUSERES, DISTRIBUERES,
AVSLORES ELLER BRUKES FOR PRODUKSJON ELLER SALG AV ENHETER UTEN UTTRYKKELIG SKRIFTLIG SAMTYKKE FRA

[ BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION.

Boston Scientific
2014/53/EU samsvarserklering
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300 Boston Scientific Way

BOStO Marlborough, MA 01752
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A& 2014/53/EU

HE K EA Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

HzZxE & ah Boston Scientific Corporation
150 Baytech Drive
San Jose, CA 95134
USA

HE 0l &: Auriga™ XL 4007 il 01 H Al A&
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Vela™ XL 4101 &l Ol X Al AE
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Boston Scientific Corporation

Boston ol vt o
Scientific a4
wrwww, bostonscieniific.com
Az el
Auriga™ XL 4007 cil Ol X AlAE
AHKF UPN/GTIN 22 UPN/GTIN HZ 0|2
MO068ES4007G0/ MO0GSFA007G0/ - o
08714729959106 08714729951414 Auriga™ XL 4007 el 01 X Al =&
MO068FS4007GRO/ MOOGSFA007GRO/ ) P
08714729962465 08714729951476 Auriga™ XL 4007 2l 01 X Al =&
MO06SFS4007GD0/ M0068F4007GD0/ ) e
08714729958956 08714729951537 Auriga™ XL 4007 2| 01 X Al =&
MO0GSFS4007GH0/ MO068F4007GHO/ ) P
08714729962533 08714729951599 Auriga™ XL 4007 2 O X Al &
MO068FS4007GZ0/ MO0GSF4007GZ0/ o P
08714729962595 08714729951650 Auriga™ XL 4007 &l 01K Al &

Auriga™ 30 IOl M AlAE

AL X UPN/GTIN =4 UPN/GTIN ENE
MO0068S30G0/ M006830G0/ ) o
08714729959007 08714729952466 Auriga™ 30 cll Ol Al Al =8
MO068S30GRO/ MO06830GR0/ ; o
08714729962892 08714729952527 Auriga™ 30 2l 01 X Al =83
M0068S30GD0/ MO006830GD0/ . o
08714729959052 08714729952589 Auriga™ 30 2l 01X Al =88
MO0G8S30GHO/ MO06830GH0/ ] o
08714729962960 08714729952640 Auriga™ 30 cll 0L A A~ 8
M0068S30GZ0/ M006830GZ0/ ] o
08714729963028 08714729952701 Auriga™ 30 cll 0L A AIZS
Vela™ XL 4101 10| & Al A&l
ALXF UPN/GTIN 2= UPN/GTIN RS
MO0068FSA101G0/ MO068F4101G0/ — o
08714729966029 08714729952169 Vela™ XL 4101 2|01 H Al =8
MO068FS4101GRO/ MO068F4101GRO/ . o
0871472996608 1 08714729952220 Vela™ XL 4101 &l 01K Al 28
MO0068FS4101GD0/ MO0G8F4101GD0/ o
08714729966142 08714729952282 Vela™ XL 4101 2l 01K Al 28
MO0GSFS4101GHO/ MO0684101GH0/ o
8714729966203 08714729952343 Vela™ XL 4101 ¢l 01K Al =&
MO068FS4101GZ0/ MO068F4101GZ0/ o
08714729966265 08714729952404 Vela™ XL 4101 cll OLK Al =&

B %= BOSTON SCIENTIFIC SCIENTIFIC CORP.2| MIA0|0, BOSTON SCIENTIFIC CORP.2] ARE A2 =2l 810] SH| iz, SINGEALE

JI70] HizE = il 22 Algolikl= eHEILICE
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92115881 HEHE 01
IHIOIX130 / 42




Boston Scientific Corporation

Boston Mt vah ViA D755
Scientific
www. bastansciontific.com
UYGUNLUK BEYANI
2014/53/EU Direktifi
Yasal Uretici: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
ABD
Uretim Yer(ler)i: Boston Scientific Corporation
150 Baytech Drive
San Jose, CA 95134
ABD
Uriin adn: Auriga™ XL 4007 Lazer Sistemi

Auriga™ 30 Lazer Sistemi

Vela™ X1, 4101 Lazer Sistemi

*Pparga Numarast ve Agiklama igin Ek I'c bakin
*RED Testi Ozeti igin 92114572'ye bakin

Bu uygunluk beyaniyla ilgili olarak uygulanan ilgili uyumlulagtinlmig standartlar ve/veya teknik spesifikasyonlar
sunlardir:

Direktif (2014/53/EU) Tam Uygulanan Standart(lar)
Madde 3.1.a (Giivenlik) EN 50364 : 2010
EN 60601-1:2006/A1:2013
Madde 3.1.b (EMC) ETSIEN 301 489-1 V2.1.1:2017
ETSIEN 301 489-3 V2.1.0:2017
Madde 3.2 (Spektrum) ETSIEN 300 330 vV2.1.1:2017

Tiim BSC SAP iiretimi iiriinler Kurumsal Form Uriin Sevkiyati Serbest Birakma Gereklilikleri, 90213259 uyarinca
serbest birakilir.

Yukarida tanimlanan iiriinlerde kullanilan tiim radyo ekipmani modellerinin Radyo Ekipman ile ilgili 16 Nisan
2014 tarihli 2014/53/EU sayili Konsey Direktifinin ilgili tiim Birlik uyumlulagtirma mevzuatina uygun oldugunu

tek sorumlu olarak beyan ederiz. Bu beyan, bu direktife ait Ek IT kapsaminda yapilmigtir. Biittin destekleyici
bilgiler Yasal Ureticinin kontrolii altinda tutulmaktadir.

Belirtilen adresteki Boston Scientific adina ve hesabina imzalanmigtir:

fmza: / W Des e (/' oy =

Ad: Tony Carr Tarih

Unvan: Coklu Tesis Bagkan Yardimaisi, Kalite Giivencesi

- > — .

imza: WW\W Jung q . O E
Ad: Sujat/Sﬁ thankar Tarih

Unvan: Bagkayl Yardimasi, Arastirma ve Gelistirme, Uroloji ve

Pelvik Saghk

BU DOKUMANLAR BOSTON SCIENTIFIC CORP."UN MALIDIR VE BOSTON SCIENTIFIC CORP/UN AGIK YAZILI [ZNI OLMADAN
COGALTILAMAZ, DAGITILAMAZ, ACIKLANAMAZ VEYA APARATIN URETIMI YA DA SATIS] ICIN KULLANILAMAZ,

Boston Scientific

2014/53/EU Uygunluk Beyani

Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 ve Vela™ 4101 Lazer Sistemi
92115881 Rev/Ver. 01
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Boston Scientific Corporation

Boston e 4y
SClen‘[lﬁc Et:‘.cf” ‘.mp'q-m'uulo I
Ek1

Auriga™ XL 4007 Lazer Sistemi
Kasa UPN/GTIN Konsol UPN/GTIN Uriin Adi
MO0068FS4007G0/ MO0068F4007G0/ i} o
08714729959106 08714729951414 Auriga™ XL 4007 Lazer Sistemi
MO0068FS4007GRO/ MO0068F4007GRO/ o .
08714729962465 0871472995 1476 Auriga™ XL 4007 Lazer Sistemi
MO0068FS4007GD0/ MO0068F4007GD0/ o .
08714729958956 08714729951537 Aurign™ XL A0 Lazey Sistem
MO068FS4007GH0/ MO0068F4007GHO/ o o
08714729962533 08714729951599 Auriga™ XL 4007 Lozer Sistomt
MO068FS4007GZ0/ MO068F4007GZ0/ . .
08714729962595 0871472995 1650 Auriga’™ XL.4007 Lazer Sistemi

Auriga™ 30 Lazer Sistemi

Kasa UPN/GTIN Konsol UPN/GTIN Uriin Ad1

8714729959007 714720952466 Auriga™ 30 Lazer Sstemi
0714720962892 8714739952527
0871472995905 8714729952589 Auriga™ 30 Lazer Sisomi
e e,
s e

Vela™ XL 4101 Lazer Sistemi

Kasa UPN/GTIN Konsol UPN/GTIN Uriin Adi

sy 00 || Vol X1 4101 L i
s oty || Vel XL410 Lar it
b iy || Vel L4101 L S
ety sy | Vel XL4101 L i

BU pOKUMANLAR BOSTON SCIENTIFIC CORP.'UN MALIDIR VE BOSTON SCIENTIFIC CORP.'UN ACIK YAZILI iZNI OLMADAN
COGALTILAMAZ, DAGITILAMAZ, ACIKLANAMAZ VEYA APARATIN URETIMI YA DA SATISI ICIN KULLANILAMAZ.

Boston Scientific
2014/53/EU Uygunluk Beyani

Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 ve Vela™ 4101 Lazer Sistemi

92115881 Rev/Ver. 01
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Boston
Scientific

Fabricante legal:

Locais de fabricacio:

Nome do produto:

DECLARACAO DE CONFORMIDADE
Diretiva 2014/53/5U

Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
EUA

Boston Scientific Corporation
150 Baytech Drive

San Jose, CA 95134

EUA

Boston Scientific Corporation
an0 Boston Scientific Way
Marborough, MA 01752

(508) 382-4000

wwow bostonscientific.com

Sistema de laser Auriga™ XL 4007

Sistema de laser Auriga™ 30

Sistema de laser vela™ X1. 4101

*Consulte 0 Anexo | para o ntunero de pega ¢ descrigio
*Consulte 92114572 para o Resumo do teste RED

As normas harmonizadas relevantes e/ou as especificagGes técnicas aplicadas em relagio a esta declaragfio de

conformidade sfo:

Diretiva (2014/53/EU)

Normas aplicadas completamente

Artigo 3.1a (Seguranga)

EN 50364 :2010
EN 60601-1:2006/A1:2013

Artigo 3.1.b (EMC)

ETSI EN 301 489-1 V2.1.1:2017
ETSIEN 301 489-3 V2.1.0:2017

Artigo 3.2 (Espectro)

ETSI EN 300330 V2.1.1:2017

Todos os produtos fabricados SAP BSC so liberados pelos Requisitos de liberago para envio de produto do

formulério Corp, 90213259.

Declaramos de nossa exclusiva responsabilidade que os modelos de equipamento de radio usados nos produtos
identificados acima estdo em conformidade com toda a legislagéio relevante de harmonizagio da Unifio Europeia
da Diretiva do Conselho 2014/53/EU de 16 de abril de 2014 relativa a equipamentos de radio. Esta declaragdo
esta no Anexo 11 dessa diretiva. Toda a informagfo de suporte esta retida sob o controle do Fabricante legal.

Assinado por ¢ a pedido da Boston Scientific nos enderegos listados:

Assinatura:

/,W

® i
J(/‘-"-ﬂ__ ?” 2D S22

Nome:
Titulo:

Assinatura:
Nome:
Titulo:

Tony Carr
VP Multicentros, Garantia de Qualidade

oo lonbe

Data

Jure C)ﬂ‘, 2017

Sujat hankar
VP, Pesfquisa ¢ Desenvolvimento, Urologia e Satide
Pélvi

Data

NAO PODEM SER REPRODUZIDOS,

ESTES DOCUMENTOS SAO PROPRIEDADE DA BOSTON SCIENTIFIC CORP. E

DISTRIBUIDOS, DIVULGADOS OU UTILIZADOS PARA EFEITOS DE FABRICACAO OU VENDA DO ACESSORIO SEM O
EXPRESSO CONSENTIMENTO POR ESCRITO DA BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific
Declaragio de conformidade EC 2014/53/EU

Sistema de laser Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 e Vela™ 4101

92115881 Rev/Ver. 01
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Boston Scientific Corporation
300 Boston Sciantific Way

BOStOn Marlborough, MA 01752
SClentlﬁC (508) 382-4000

woww.hostonsciantific.eam

Anexo 1

Sistema de laser Auriga™ XL 4007

Engradado UPN/GTIN Console UPN/GTIN Nome do produto
MO0068FS4007G0/ MO068F4007G0/ . .
08714729959106 08714729951414 Sistema de laser Auriga™ XL 4007
MO0068FS4007GRO/ MO068F4007GRO/ . -
08714729962465 08714729951476 Sistema de laser Auriga™ XL 4007
MO0068FS4007GD0/ MO068F4007GD0/ . o
08714729958956 08714729951537 Sistema de laser Auriga™ X1, 4007
MO068FS4007GHO/ MO0068F4007GHO/ i -
08714729962533 08714729951599 Sistema de laser Auriga™ XL 4007
MO068FS4007GZ0/ MO068F4007GZ0/ . o
08714729962595 08714729951650 Sistema de laser Auriga™ XL 4007
Sistema de laser Auriga™ 30
Engradado UPN/GTIN Console UPN/GTIN Nome do produto
M0068S30G0/ M006830G0/ : -
08714729959007 08714729952466 Sistema de laser Auriga™ 30
MO068S30GRO/ MO006830GRO/ . .
08714729962892 08714729952527 Sistema de laser Auriga®™ 30
M0068S30GDO0/ M006830GD0/ : .
08714729959052 08714729952589 Sistema de laser Auriga™" 30
M0068S30GHO0/ MO006830GH0/ : .
08714729962960 08714729952640 Sistema de laser Auriga™ 30
MO0068S30GZ0/ MO006830GZ0/ . .
08714729963028 08714729952701 Sistema de laser Auriga™ 30
Sistema de laser vela™ X[, 4101
Engradado UPN/GTIN Console UPN/GTIN Nome do produto
MO068FS4101G0/ MO068F4101G0/ . I
08714729966029 08714729952169 Sistema de laser vela™ XL 4101
MO0068FS4101GRO/ MO0068F4101GRO/ . R
0871472996608 1 08714729952220 Sistema de laser vela™ XL 4101
MO068FS4101GDO0/ MO068F4101GDO/ . "
08714729966 142 08714729952282 Sistema de laser vela™ XI. 4101
MO068FS4101GHO0/ MO068F4101GHO0/ . .
08714729966203 08714729952343 Sistema de laser vela™ X1. 4101
MO068ES4101GZ0/ MO068F4101GZ0/ . N
08714729966265 08714729952404 Sistema de laser vela™ XL 4101

ESTES DOCUMENTOS SAO PROPRIEDADE DA BOSTON SCIENTIFIC CORP. E NAO PODEM SER REPRODUZIDOS,
DISTRIBUIDOS, DIVULGADQOS OU UTILIZADOS PARA EFEITOS DE FABRICAGAO OU VENDA DO ACESSORIO SEM O
EXPRESSO CONSENTIMENTO POR ESCRITO DA BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific

Declaragéio de conformidade EC 2014/53/EU

Sistema de laser Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 ¢ Vela™ 4101
92115881 Rev/Ver. 01
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Boston Scientific Corporation
B t 300 Baston Sciantitic Way
OS1Lo1 Marlbarough, MA 01752
Scientific

www.bastonsciomific.com

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
Direktiivi 2014/53/EU

Laillinen valmistaja Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

Valmistuspaikka (-paikat): Boston Scientific Corporation
150 Baytech Drive
San Jose, CA 95134
USA

Tuotteen nimi: Auriga™ XL 4007 -lasetjérjestelmé
Auriga™ 30 -laserjirjestelmi
Vela™ XL 4101 -laserjérjestelmé
*Katso osanumero ja kuvaus liitteestd |

*Katso radiolaitedirektiivin (RED) testien yhteenveto kohdasta
92114572

T#hén vaatimustenmukaisuusvakuutukseen liittyvit sovellettavat yhdenmukaistetut standardit ja/tai tekniset
eritelmét ovat:

Direktiivi (2014/53/EU) Kokonaisuudessaan sovelletut standardit
Artikla 3.1.a (turvallisuus) EN 50364: 2010
EN 60601-1:2006/A1:2013
Artikla 3.1.b (sihkdmagneettinen yhteensopivuus) ETSIEN 301 489-1 V2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 v2.1.0:2017
Artikla 3.2 (spektri) ETSI EN 300 330 V2.1.1:2017

Kaikki BSC SAP:n valmistamat tuotteet tuodaan markkinoille yrityksen tuotteiden lihetystd ja julkaisua koskevien
vaatimusten, 90213259, mukaisesti.

Vakuuttamme yksinomaisella vastuullamme, ettii edelld mainituissa tuotteissa kilytettévit radiolaitemallit ovat
radiolaitteiden osalta 16. huhtikuuta 2014 annetun neuvoston direktiivin 2014/53/EU kaikkien asiaankuuluvien
EU-yhdenmukaistamislainsiidosten mukaisia. Témé ilmoitus annetaan timin direktiivin liitteen I mukaisesti.
Kaikki tukitiedot s#ilytetifin laillisen valmistajan valvonnassa.

Allekirjoitettu Boston Scientificin puolesta annetussa osoitteessa:

Allekirjoitus: % O™ Firva. T Wep

Nimi: Tony Carr Piiviys
Asema: Useiden yksikiiden varatoimitusjohtaja,
laadunvarmistaja
Allekirjoitus: WW@/ Jure 4, 20\ L
Nimi: Sujat hankar Piiviys
Asema: Vardtoifnitusjohtaja, tutkimus ja kehitys, urologia ja

lantion alueen terveys

NAMA ASIAKIRJIAT OVAT BOSTON SCIENTIFIC CORPORATIONIN OMAISUUTTA, EIKA NIITA SAA TOISINTAA, JAKAA,
ESITTAA TAT KAYTTAA LAITTEEN VALMISTUKSEEN TAI MYYNTIIN ILMAN BOSTON SCIENTIFIC CORPORATIONIN
NIMENOMAISESTI ANTAMAA KIRJALLISTA LUPAA.

Boston Scientific

2014/53/EU Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Auriga™ XL 4007-, Auriga™ 30- ja Vela™ 4101 -laserjérjestelmé
92115881 painos/versio 01
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Boston Scientific Corporation

SO
Litte www.hostonscientifis.cam
Auriga™ XTI, 4007 -laserjérjestelmé
UPN/GTIN-laatikko UPN/GTIN-konsoli Tuotteen nimi
AT I L
RO e R D ——
SosERUEDy R P —
RO R P —
ey A T —

Auriga™ 30 -laserjérjestelmé

UPN/GTIN-laatikko UPN/GTIN-konsoli Tuotteen nimi
MO0068S30G0/ MO006830G0/ P
08714729959007 08714729952466 riga aserjaijesteimd
M0068S30GR0/ MO006830GR0/ PR
08714729962892 08714729952527 & aserjél) 4
M0068S30GD0/ M006830GD0/ PO
08714729959052 08714729952589 urig -laserjérje
MO0068S30GH0/ MO006830GHO0/ Sl 30 e sl
08714729962960 08714729952640 urea mlaserjale
MO0068S30GZ0/ MO006830GZ0/ PR
08714729963028 08714729952701 8 Jaiy
Vela™ XI, 4101 -laserjérjestelmé
UPN/GTIN-laatikko UPN/GTIN-konsoli Tuotteen nimi
MO068FS4101G0/ MO068F4101G0/ : . B}
08714729966029 08714729952169 Viela™! XL 4101 ~laseryirjestel i
MO068FS4101GR0/ MO068F4101GRO/ . . i
08714729966081 08714729952220 Vela™ XL 4101 -laserjtirjestelmé
MO0068FS4101GD0/ M0068F4101GDO/ . - B}
08714729966142 08714729952282 Vela™ XL 4101 -laserjénestcims
MO0068FS4101GH0/ MO068F4101GHO/ : o .
08714729966203 08714729952343 Vela™ XL 4101 -laserjérjestelmd
MO0068FS4101GZ0/ MO0068F4101GZ0/ o L .
08714729966265 08714729952404 Vela™ XL 4101 -laserjirjestelma

NAMA ASIAKIRJAT OVAT BOSTON SCIENTIFIC CORPORATIONIN OMAISUUTTA, EIKA NITA SAA TOISINTAA, JAKAA,
ESITTAA TAI KAYTTAA LAITTEEN VALMISTUKSEEN TAI MYYNTIIN ILMAN BOSTON SCIENTIFIC CORPORATIONIN
NIMENOMAISESTI ANTAMAA KIRJALLISTA LUPAA.

Boston Scientific

2014/53/EU Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Auriga™ XL 4007-, Auriga™ 30- ja Vela™ 4101 -laserjérjestelmi
92115881 painos/versio 01
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Boston Scientific Corporation

Boston oo NOA G773
Scientific wm Ay
DECLARATIE DE CONFORMITATE
Directiva 2014/53/UE
Produciitor legal: Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
SUA

Unitate/Unititi de fabricatie: Boston Scientific Corporation
150 Baytech Drive
San Jose, CA 95134
SUA

Denumire produs: Sistem cu laser Auriga™ XL 4007
Sistem cu laser Auriga™ 30
Sistem cu laser Vela™ XL 4101
*A se vedea Anexa | pentru codul §i descrierea componentelor
* A se vedea 92114572 pentru Rezumatul de testare RED

Standardele si/sau specificatiile tehnice armonizate relevante care au fost aplicate fn legéturd cu aceasti
declaratie de conformitate sunt:

Directiva (2014/53/UE) Standard(e) aplicate integral
Articolul 3.1.a (Sigurantd) EN 50364 : 2010
EN 60601-1:2006/A1:2013
Articolul 3.1.b (EMC) ETSIEN 301 489-1 V2.1.1:2017
ETSIEN 301 489-3 V2.1,0:2017
Articolul 3.2 (Spectru) ETSTEN 300 330 V2.1.1:2017

Toate produsele fabricate de BSC SAP sunt lansate pe piat in conformitate cu Formularul corporatist privind
Cerintele pentru expeditia produselor, 90213259.

Declarim pe propria raspundere ¢i modelul/modelele de echipamente radio utilizate in produsele identificate mai
sus este/sunt integral in conformitate cu prevederile legislative relevante de armonizare la nivelul Uniunii din
Directiva Consiliului 2014/53/UE din 16 aprilie 2014, cu privire la echipamentele radio. Prezenta declaratie este
conformi Anexei I la aceastd directivi. Toate informatiile ajutitoare sunt controlate de Producitorul legal.

Semnat pentru gi in numele Boston Scientific la adresa mentionati:

> i
Semnaturi: 47— W Jet~a ?: 207 =

Nume: Tony Catr Data

Functie: Vicepresedinte multi-centru, Asigurarea calitifii

Semniaturi: WM Jure 6[ Q| L
Nume: Sujat Bukthankar Data

Functie: Vicepresedinte, Cercetare si dezvoltare, Urologie si

sdniitatea pelvisului

ACESTE DOCUMENTE SUNT PROPRIETATEA BOSTON SCIENTIFIC CORP. §I NU POT FI REPRODUSE, DISTRIBUITE,
DIVULGATE SAU UTILIZATE iN SCOPUL FABRICARII SAU VANZARII DE APARATE FARA CONSIMTAMANTUL EXPLICIT IN
SCRIS AL BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific

2014/53/Declaratie de conformitate UE

Sistem cu laser Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 gi Vela™ 4101
92115881 Rev/Ver. 01
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Sistem cu laser Auriga™ XL 4007

cienti

Anexa [

Boston Scientific Corparation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752

(508} 382-4000

www hostonsciontific.cam

Caseta UPN/GTIN Consoli UPN/GTIN Denumire produs
MO068FS4007G0/ MO068F4007G0/ . .
08714729959106 08714729951414 Sistem eu laser Auriga™ X1, 4007

MO0GSFS4007GRO/ MO068F4007GR0/ . .
08714729962465 08714729951476 Sistem.ou laser Auriga™™ XL 4007

MO068FS4007GD0/ MO068F4007GD0/ : -
08714729958956 08714729951537  Sistem cu laser Auriga™ XL 4007

MO068FS4007GHO0/ MO068F4007GHO/ . ,_.
08714729962533 08714729951599 Sistem cu laser Auriga™ XL 4007

MO068FS4007GZ0/ MO068F4007GZ0/ ) .
08714729962595 08714729951650 Sistem cu laser Auriga™ XL 4007

Sistem cu laser Auriga™ 30
Casetd UPN/GTIN Consold UPN/GTIN Denumire produs
M0068S30G0/ MO006830G0/ . _—
08714729959007 08714729952466 Sistem cu laser Auriga™ 30
MO068S30GRO/ MO06830GRO/ Sistom ou Taser Auriza™ 30
08714729962892 08714729952527 ! u lase &
MO0068S30GD0/ M006830GD0/ ) -
08714729959052 08714729952589 Sistem cu laser Auriga™ 30
MO068S30GH0/ M006830GHO/ Sistom o laser Anriza™ 30
08714729962960 08714729952640 stem cu uriga
M0068S30GZ0/ M006830GZ0/ ) D
08714729963028 08714729952701 Sistem cu laser Auriga™ 30
Sistem cu laser Vela™ X[, 4101

Casetd UPN/GTIN Consoli UPN/GTIN Denumire produs
MO06SFS4101G0/ NMO0GSF4101G0/ N ”
08714729966029 08714729952169 Sisterm e st Mele™ 5L 2101

MO068FS4101GRO/ MO068F4101GRO/ . .
0871472996608 | 08714729952220 Sistem cu laser Vela™ XL 4101

MO068EFS4101GD0/ MO068F4101GD0/ . .
08714729966142 0871472995228 Sistem cu laser Vela™ XL 4101

MO0068FS4101GHO/ MO0068F4101GHO0/ .

08714729966203 08714729952343 Sistem cu laser Vela™ X1 4101

“MO068FS4101GZ0/ MO0GSFA101GZ0/ ) —r
08714729966265 08714729952404 Sistem cu laser Vela™ X1, 4101

ACESTE DOCUMENTE SUNT PROPRIETATEA BOSTON SCIENTIFIC CORP. §I NU FOT Tl REPRODUSE, DISTRIBUITE,
DIVULGATE SAU UTILIZATE IN SCOPUL FABRICARII SAU VANZARII DE APARATE FARA CONSIMTAMANTUL EXPLICIT IN

SCRIS AL BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific

2014/53/Declaratie de conformitate UE

Sistem cu laser Auriga™ XL, 4007, Auriga™ 30 gi Vela™ 4101
92115881 Rev/Ver. 01
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Boston Scientific Corporatian

Boston A
SC].entlﬁC {508) 382-4000
wiww. hastonsciontific.com
JAABJEHHUE O COOTBETCTBUH
HMupexrusa 2014/53/EU
3aKOHHBIIH H3rOTOBHTENbb: Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA
MecTo(-a) H3ITOTOBJIEHHS ! Boston Scientific Corporation

150 Baytech Drive
San Jose, CA 95134
USA

Ha3zpaune usgenus: Jlazeprasa cucrema Auriga™ XL 4007
Jlazepuas cucrema Auriga™ 30
Jlazepuas cucrema Vela™ XL 4101
*Homepa netaeii i onncanne cm. B pinosxenin 1

#Cm. B 92114572 kparkue coefeus 0o TeCTHPOBANIIO
pajuioobopynoeatus (RED)

CoOTBETCTBYOLHMH TAPMOHH3UPOBAHHEIMI CTAHAPTAMH H/HITH TEXHHYECKUMHU CIIEIH(HKAIMAMH, KOTOPLIE
NPUMEHSAIHCE B CBS3H C 3THM 3asiBICHUEM O COOTRETCTRHH, ABMAIOTCA CNEAYIOLIHE:

Jupextusa (2014/53/EU) IloJHOCTREI0 MPHMEHNMBIH cTaHAapT(-bI)
Crarna 3.1.a (BezonacHOCTE) EN 50364 : 2010
EN 60601-1:2006/A1:2013
Crarbs 3.1.b DnexTpoMarHuTHas COBMECTHMOCTE ETSIEN 301 489-1 V2.1.1:2017
(EMC) ETSIEN 301 489-3 V2.1.0:2017
Crares 3.2 (Cniektp) ETSIEN 300 330 V2.1.1:2017

Bee uzrotosnenHsie cormacHo BSC SAP uanenus oTnpasisiores cornacHo TpeboBaHHAM (opMbl KOPIOPAHH 10
TpaHcnopTHpoBke 90213259,

C nonHoit OTBETCTBEHHOCTEIO MBI 3AABIISIEM, YTO MOJIENE(-1) paxnoobopynoBaHUsA HCNOJIE3yeMas B YKa3aHHBIX
BbILIE M3JETHAX HAXOMUTCA B TOMHOM COOTBETCTBHH ¢ COOTBETCTBYHOLUM IapMOHH3HPOBAHHBIM
3akoHomarenscTBoM Coroza cornacHo Jlupektune cosera 2014/53/EU or 16 anpens 2014 r. mo
pannoobopynosanuio. Takoe 3assrnenne cogepxxures B [Ipunonenun IT k nactosweli nupektuse. Bes
BCIOMOrarteyibHas HH(OpPMAIHsI 0CTaeTCs MoJ| KOHTPOJIeM 3aKOHHOro U3rOTOBHTENA,

TMopnucano s 1 0T MMEHH KoMTianui Boston Scientific no ykasannomy aapecy:

- e
Moamuce: i Lo g Spna ¥ P20l
Hmsi: Tony Carr Hdara
JomxHoceTh: BHue-npesHaeHT no pazimuHbiM o0sertaM, OTaen
obecreueHHd KaYecTBa

Moamucn: WWM/ZW :)_JUVIQ q , 8\0[ "}

Hms: Sujat Sukthankar Jara
JomxHoers: Bunetnpesngent, Hayunbie neciegosanus 0
pa3padoTiH, YpoJaorus i 3A0poBbe Ta30B0i1 0daacTH

TAHHBIH JIOKYMEHT SABJSETCS COBCTBEHHOCTBIO KOMITAHWMH BOSTON SCIENTIFIC CORP. U HE MOJMET BbITh
BOCIIPOM3BENEI, PACIPOCTPAHEH, OBHAPOJIOBAH WJIM HCIIONB3OBAH JUIsl [MPOM3BOJACTBA MK IPOUAXH
VYCTPOHCTBA BE3 TMCEMEHHOTO COTJIACHSA KOMIIAHMH BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific

3asenenne o coorperetsun 2014/53/EU

JNasepuele cucrembl Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 u Vela™ 4101
92115881 Pen./sep. 01
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Boston
Scientific

JlazepHas cucrema Auriga™ X1, 4007

puaoxenne I

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlhorough, MA 01752
(508) 382-4000

www.bastanscieniific.com

YHuBepcaabHbIIH HOMEpP H3Jess]
(UPN)/mexayHapoaHbii Koj

UPN/GTIN IlyarvTa

Ha3zpaHue u3Ienus

MAapKHDOBKH H y"'léTa JJOTHCTHYECKUX YrpaBJdeHHsT
eqnuul (GTIN) konTefiHepa
MO0G68FS4007G0/ MO068F4007G0/ _ .
08714729959106 08714729951414 Jlazepras cnereus Aurigar™ Xl-4007
MO068FS4007GRO/ MO068F4007GRO/ .
08714729962465 08714729951476 Tiazeprma eparena Autiga™ X1-4007
MO068FS4007GD0/ MO0068F4007GD0/ .
08714729958956 08714729951537 Hezepuzs.cueresa Auriga?™ X1-4007
MO068FS4007GHO/ MO068F4007GHO/ .
08714729962533 08714729951599 Ulasepaas engrema. Auriga ™ X1.4007
MO068FS4007GZ0/ MO068F4007GZ0/ .
08714729962595 08714729951650 Jlazepras euarema. Aurigal™t XL-4007
JlazepHas cucrema Auriga™ 30
‘VHHUBepcalBHEIH HOMep H3Jel s
(UPN)lmemny?apo;[mm KON UPN/GTIN IlyabTa Hasnanue ianenist
MAPKHPOBKH H YU&Ta JOrHCTHYECKHX YIpaBieHust
enunun (GTIN) konTeliHepa
MO068S30G0/ M006830G0/ Jlazepnas cucrtema Auriga™ 30
08714729959007 08714729952466 p £
M0068S30GR0/ MO006830GRO/ e A Al
08714729962892 08714729952527 b g
MO0068S30GD0/ M006830GD0/ s A4
08714729959052 08714729952589 P &
MO0068S30GH0/ MO006830GHO/ s ey A
08714729962960 08714729952640 P g
M0068S30GZ0/ MO006830GZ0/ s e kaiei il
08714729963028 08714729952701 P g
Jlazeprag crictema Vela™ XL 4101
YHIBepcaANLHBIH HOMEp H3Je/IHs
(UPN)lmemyElapothm KO UPN/GTIN IlynsTta TSR A neota
MEPKHPOBKH H ylle'ra JIOTHCTHYECKHX yﬂl)aBJIeHHﬂ
eqmani (GTIN) xonTeiinepa
MO068ES4101G0/ MO068F4101G0/ o
08714729966029 08714729952169 Husepnawencramn Vel EL. 41
MO068FS4101GRO/ MO068F4101GRO/ o~
08714729966081 08714729952220 Heepaawenersv Veld ™ KL 2101
MO068FS4101GD0/ MO068F4101GD0/ o
" 08714729966142 08714729952282 Jasepras cucrema Vela™ XL 4101
MO068FS4101GHO/ MO068F4101GHO0/ .
08714729966203 08714729952343 Hosepraencens Veln™ KL Bl
MO068FS4101GZ0/ MO068F4101GZ0/ .
08714729966265 08714729952404 Hesepemaccnsesm Velat XL 8101

TAHHBI JIOKYMEHT SBISIETCSI COBCTBEHHOCTBI) KOMITAHMM BOSTON SCIENTIFIC CORP. M HE MOXET BbIThb
BOCIPOM3BEHEH, PACIIPOCTPAHEH, OBHAPOJOBAI HIH HCMOJL30BAN JUTA TMNMPOU3SBONCTBA WM TTPOJAXH
YCTPOUCTBA BE3 MUCBMEHHOI'O COTJIACH S KOMITAHKH BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific
Sassnenue o coorsercreuu 2014/53/EU

Jlazepurre cucTeMsl Auriga™ XL 4007, Auriga™ 30 u Vela™ 4101

92115881 Pen./Bep. 01
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Boston Scientilic Corparation
300 Boston Sciantific Way

BOStOIl Marlhorough, MA 01752
SClentlﬁC ,“fjﬂﬂ) 3:32 -lr]'nr.J. o -
VYHLASENIE O ZHODE
Norma 2014/53/EU
Zakonny vyrobcar: Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752
USA

Miesto(a) vyroby: Boston Scientific Corporation
150 Baytech Drive
San Jose, CA 95134
USA

Nizov vyrobku: Laserovy systém Auriga™ XL 4007
Laserovy systém Auriga™ 30
Laserovy systém Vela™ XL 4101
*Pogzrite si prilohu I pre &islo a popis asti
#V Easti 92114572 najdete zhrnutie testov RED

Prislugné harmonizované normy a/alebo technické $pecifikacie, ktoré sa pouzili v stivislosti s tymto vyhlasenim
o zhode, si:

Norma (2014/53/EU) Norma(y) aplikované v plnom zneni
Clanok 3.1.a (Bezpe&nost) EN 50364 : 2010
EN 60601-1:2006/A1:2013
Clanok 3.1.b (EMC) ETSI EN 301 489-1 V2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-3 V2.1.0:2017
Clanok 3.2 (Spektrum) ETSI EN 300 330 V2.1.1:2017

Vietky produkty vyrabané spoloénostou BSC SAP st uvolnené podla Podnikového formularu poZiadaviek na
uvolnenie zasielok, 90213259.

Vyhlasujeme na vlastnt zodpovednost, ze modely rddiovych zariadeni pouzwane vo vy$8ie uvedenych
vyrobkoch st v silade so vietkymi prisludnymi harmonizaénymi prdvnymi predpismi Unie uvedenymi v
Smernici Rady 2014/53/EU zo 16. aprila 2014 o radiovych zariadeniach. Toto vyhlésenie je uvedené v prilohe I
k tejto smernici. Vietky podporné informacie sa uchovévaji pod kontrolou zdkonného vyrobeu.

Podpisané za a v mene spolo¢nosti Boston Scientific na uvedenej adrese:

{6\/"/’ Dome ¥ 072

Podpis: -
Meno: Tony Carr Datum
Titul: Viceprezident (na viacerych pracoviskach) pre

zabezpedovanie kvality

Podpis: WMMM —U:mﬁ 9 " 201 ;Z

Meno: Sujat Syl(t ankar Datum
Titul: Vicepfezitent pre vyskum a vyvoj, Urolégia a oblast’ panvy

TIETO DOKUMENTY SU VLA‘HNICTVOM SPOL OCNOSTI BOSTON SCIENTIFIC CORP. A NESMU BYT REPRODUKOVANE
DISTRIBUOVANE:, ZVEREINENE ANI POUZITE NA VYROBU ALEBQ PREDAJ ZARIADENIA BEZ VYSLOVNEHO PISOMNEHO
SUHLASU SPOLOCNOSTI BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific

Vyhlasenie o zhode 2014/53/EU

Laserovy systém Auriga™ XL 4007, Auriga™ XL 30 a Vela™ 4101
92115881 Rev/Ver. 01
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SBOstonﬁC

Boston Scientific Corparation

300 Boston Scientitic Way
Marlborough, MA (01752

Clentl (508) 382-4000 "
wiww. bostonsciantific.com
Priloha I
Laserovy systém Auriga™ XL 4007
Klietka UPN/GTIN Konzola UPN/GTIN Nazov vyrobku
MO0068FS4007G0/ MO0068F4007G0/ . .
08714729959106 08714729951414 Laserovy systém Auriga™ XL 4007
MO0068FS4007GRO/ MO0068F4007GRO/ . .
08714729962465 08714729951476 Laserovy systém Auriga™ XL 4007
MO0068FS4007GD0/ MO068F4007GD0/ . .
08714729958956 08714729951537 Laserovy systém Auriga™ XL 4007
MO0068FS4007GHO/ MO068F4007GHO/ . .
08714729962533 08714729951599 Laserovy systém Auriga™ XL 4007
MO0068FS4007GZ0/ MO068F4007GZ0/ — _—
08714729962595 08714729951650 Laserovy systém Auriga™ XL 4007
Laserovy systém Auriga™ 30
Klietka UPN/GTIN Konzola UPN/GTIN Nazov vyrobku
MO0068S30G0/ M006830G0/ . —
08714729959007 08714729952466 Laserovy systém Auriga™ 30
MO0068S30GRO/ M006830GRO/ P —
0871472996289 08714729952527 serovy sy ung
M0068S30GD0/ MO006830GD0/ R —
08714729959052 08714729952589 Tovy sy Hriga
MO0068S30GHO/ M006830GHO0/ I —
08714729962960 08714729952640 vy sy rea
MO0068S30GZ0/ MO006830GZ0/ PR
08714729963028 08714729952701 y sy &

Laserovy systém Vela™ XL 4101

Klietlka UPN/GTIN Konzola UPN/GTIN Nazov vyrobku
%3316:?7}?285916061(33/ g/é(;[{zggg;glz?gé Laserovy systém Vela™ X1. 4101
%%%iiiig%ég;w hgggfj;;;g 51 ZGZIZ{g/ Laserovy systém Vela™ X]. 4101
%08%61%1?2;19%16?50/ hggg?ﬁg;glgslg[;(z)/ Laserovy systém Vela™ X1 4101
N{)OSO’/G 1§11:7'§t‘;19%16§(])—130/ l\gggfi};;;g;gilgf Laserovy systém Vela™ XL 4101
R%%%ﬁ?}iéé?ﬁgém ]\gg?fjg;)lg;;%? Laserovy systém Vela™ XL 4101

TIETO DOKUMENTY SU VLASTNICTVOM SPOLOCNOSTI BOSTON SCIENTIFIC CORP. A NESMU BYT REPRODUKOVANE,
DISTRIBUOVANE, ZVEREINENE ANI POUZITE NA VYROBU ALEBO PREDAJ ZARIADENIA BEZ VYSLOVNEHO PISOMNEHO
| SUHLASU SPOLOCNOSTI BOSTON SCIENTIFIC CORP.

Boston Scientific

Vyhlésenie o zhode 2014/53/EU

Laserovy systém Auriga™ XL 4007, Auriga™ XL, 30 a Vela™ 4101
92115881 Rev/Ver, 01
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