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Radio Equipment Directive Compliance —
EU Declaration of Conformity
Deep Brain Stimulation Systems
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Boston
Scientific

Advancing science for life™

Issuer’s Name:

Issuer’s Address:

Object of the declaration:

The Vercise DBS device family models addressed by this Declaration of Conformity are:
Vercise™ System: DB-1110-C, DB-5110-C, DB-5212-C, DB-5500-C, NM-5312, DB-6412-EU-C, SC-6412-3

Declaration of Conformity
Radio Equipment Directive (2014/53/EU)
English
Boston Scientific Neuromodulation Corporation
25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355
United States of America
Vercise™ Deep Brain Stimulation (DBS) System
(Vercise™ System)
Vercise™ PC Deep Brain Stimulation (DBS) System
(Vercise™ PC System)

Vercise Gevia™ Deep Brain Stimulation (DBS) System

(Vercise Gevia™ System)

Vercise™ PC System: DB-1140, DB-5132, NM-7190, DB-5240, DB-5542-1A

Vercise Gevia™ System: DB-1200, DB-5132, DB-7190, NM-7190, DB-5250, DB-5552-1A, NM-5312, DB-6412-5,

DB-6412-EU-C, SC-5312, SC-6412-3

The object of the declaration described above is in conformity with the relevant Union harmonized legislation and the

following documents: Radio Equipment Directive (2014/53/EU)

ETSI EN 301 489-1 V2.1.1:2016 EN 60601-1-11:2010
ETSI EN 301 489-31 V2.1.1:2016 EN 60601-1-2:2007

ETSI EN 302 195 vV2.1.1:2016
EN 45502-1:1997
EN 60601-1:2006/A11

Manufacturer

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop
Valencia CA, 91355
United States of America

Boston Scientific Neuromodulation Corporation is exclusively responsible for the Declaration of Conformity.

EN 62311:2008
ISO 14971:2012

EC-Representative

Galway
Ireland

Signed for and on behalf of: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Date of Issue: 05JUN2017

(ot kst

Place of Issue: Valencia, CA

Adele Shoustal
Director of Regulatory Affairs

Date of Signature
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Bost
Scientific

Advancing science for life™

Nombre del emisor:

Direccion del emisor:

Objeto de la declaracion:

Declaracion de conformidad
Directrices sobre equipos de radio (2014/53/UE)
Espafiol
Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355

Estados Unidos de América

Sistema de Estimulacién Cerebral Profunda (ECP) Vercise™

(Sistema Vercise™)

Sistema de estimulacion cerebral profunda (ECP) Vercise™ PC
(Sistema Vercise™ PC)

Sistema de estimulacién cerebral profunda (ECP) Vercise Gevia™
(Sistema Vercise Gevia™)

Los modelos de la gama de dispositivos de ECP Vercise afectados por esta Declaracién de conformidad son los siguientes:

Sistema Vercise™: DB-1110-C,

DB-5110-C, DB-5212-C, DB-5500-C, NM-5312, DB-6412-EU-C, SC-6412-3

Sistema Vercise™ PC: DB-1140, DB-5132, NM-7190, DB-5240, DB-5542-1A
Sistema Vercise Gevia™: DB-1200, DB-5132, DB-7190, NM-7190, DB-5250, DB-5552-1A, NM-5312, DB-6412-5,
DB-6412-EU-C, SC-5312, SC-6412-3

El objeto de la declaracion anterior esta en conformidad con la legislacién armonizada correspondiente de la Unién
Europea y con los documentos siguientes: Directrices sobre equipos de radio (2014/53/UE) '

ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2016 EN 60601-1-11:2010
ETSI EN 301 489-31 V2.1.1:2016 EN 60601-1-2:2007

ETSI EN 302 195 V2.1.1:2016
EN 45502-1:1997
EN 60601-1:2006/A11

EN 62311:2008
ISO 14971:2012

Fabricante Representante de la CE
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia CA, 91355 Galway
Estados Unidos de América Irlanda

Boston Scientific Neuromodulation Corporation es exclusivamente responsable de la Declaracion de conformidad.

Firmado en nombre de: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Fecha de emision: 05JUN2017

(et Slocedlat

Lugar de emision: Valencia, CA

AS U017

Adele Shoustal

Fecha de firma

Directora de asuntos reglamentarios
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Boston
Scientific

Advancing science for life™ Déclaration de conformité
Directive relative aux appareils de radiocommunication (2014/53/EU)
Francais
Nom de I’émetteur : Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Adresse de I’émetteur : 25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355
Etats-Unis
Objet de la déclaration : Systéme de stimulation cérébrale profonde Vercise™

(Systéme Vercise™)

Systéme de stimulation cérébrale profonde Vercise™ PC
(Systéme Vercise™ PC)

Systeme de stimulation cérébrale profonde Vercise Gevia™
(Systéme Vercise Gevia™)

Les mode¢les de la famille des systémes de stimulation cérébrale profonde Vercise concernés par cette Déclaration de
conformité sont les suivants :

Systéme Vercise™ : DB-1110-C, DB-5110-C, DB-5212-C, DB-5500-C, NM-5312, DB-6412-EU-C, SC-6412-3
Systéme Vercise™ PC : DB-1140, DB-5132, NM-7190, DB-5240, DB-5542-1A

Systéme Vercise Gevia™ : DB-1200, DB-5132, DB-7190, NM-7190, DB-5250, DB-5552-1A, NM-5312, DB-6412-5,
DB-6412-EU-C, SC-5312, SC-6412-3

L’objet de la déclaration décrite ci-dessus est conforme avec la 1égislation harmonisée pertinente de I’Union européenne et
les documents suivants : Directive relative aux appareils de radiocommunication (2014/53/EU)

ETSI EN 301 489-1 vV2.1.1:2016 EN 60601-1-11:2010
ETSI EN 301 489-31 v2.1.1:2016 EN 60601-1-2:2007
ETSIEN 302 195 V2.1.1:2016 EN 62311:2008

EN 45502-1:1997 ISO 14971:2012

EN 60601-1:2006/A11

Fabricant Représentant dans la communauté européenne
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia CA, 91355 Galway
Etats-Unis Irlande

Boston Scientific Neuromodulation Corporation est exclusivement responsable de la Déclaration de conformité.

Signé par et au nom de : Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Date de publication : 05SJUN2017 Lieu de publication : Valencia, CA
(et Slipelal Js 3u 80 (7
Adele Shoustal Date de signature

Directrice des affaires réglementaires
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Bost
Scientific

Advancing science for life™ Konformititserklirung
Richtlinie iiber die Bereitstellung von Funkanlagen (2014/53/EU)
Deutsch
Name des Herausgebers: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Adresse des Herausgebers: 25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355
USA

Gegenstand der Erkliarung: Vercise™ Deep Brain Stimulation-System (DBS) (System fiir die tiefe Hirnstimulation)
(Vercise™-System)
Vercise™ PC Deep Brain Stimulation-System (DBS) (System fiir die tiefe
Hirnstimulation)
(Vercise™ PC-System)
Vercise Gevia™ Deep Brain Stimulation-System (DBS) (System fiir die tiefe
Hirnstimulation)
(Vercise Gevia™-System)

Diese Konformititserkldrung gilt fiir folgende Modelle der Vercise DBS-Gerétefamilie

Vercise™-System: DB-1110-C, DB-5110-C, DB-5212-C, DB-5500-C, NM-5312, DB-6412-EU-C, SC-6412-3
Vercise™ PC-System: DB-1140, DB-5132, NM-7190, DB-5240, DB-5542-1A

Vercise Gevia™-System: DB-1200, DB-5132, DB-7190, NM-7190, DB-5250, DB-5552-1A, NM-5312, DB-6412-5,
DB-6412-EU-C, SC-5312, SC-6412-3

Der oben beschriebene Gegenstand der Erklarung ist mit den entsprechenden harmonisierten Rechtsvorschriften der

Europdischen Union und den folgenden Dokumenten konform: Richtlinie iiber die Bereitstellung von Funkanlagen
(2014/53/EU)

ETSI EN 301 489-1 V2.1.1:2016 EN 60601-1-11:2010
ETSI EN 301 489-31 V2.1.1:2016 EN 60601-1-2:2007
ETSIEN 302 195 v2.1.1:2016 EN 62311:2008

EN 45502-1:1997 ISO 14971:2012

EN 60601-1:2006/A11

Hersteller Vertreter der Europiischen Kommission
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA, 91355 Galway
USA Ireland

Boston Scientific Neuromodulation Corporation trégt die alleinige Verantwortung fiir die Konformitéitserklarung.

Unterzeichnet fiir und im Namen von: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Datum der Ausstellung: 05JUN2017 Ort der Ausstellung: Valencia, CA

&2&&& S T 080(7
Adele Shoustal Datum der Unterschrift
Director of Regulatory Affairs
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Bost
Scientific

Advancing science for life™ Dichiarazione di conformita
Direttiva sulle apparecchiature radio (2014/53/UE)
Italiano
Nome del fornitore: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Indirizzo del fornitore: 25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355
Stati Uniti dAmerica

Oggetto della dichiarazione: Sistema per la stimolazione cerebrale profonda (DBS) Vercise™
(sistema Vercise™)
Sistema per la stimolazione cerebrale profonda (DBS) Vercise™ PC
(sistema Vercise™ PC)
Sistema per la stimolazione cerebrale profonda (DBS) Vercise Gevia™
(sistema Vercise Gevia™)

I modelli della famiglia di dispositivi Vercise DBS interessati dalla presente Dichiarazione di conformita sono:
Sistema Vercise™: DB-1110-C, DB-5110-C, DB-5212-C, DB-5500-C, NM-5312, DB-6412-EU-C, SC-6412-3
Sistema Vercise™ PC: DB-1140, DB-5132, NM-7190, DB-5240, DB-5542-1A

Sistema Vercise Gevia™: DB-1200, DB-5132, DB-7190, NM-7190, DB-5250, DB-5552-1A, NM-5312, DB-6412-5,
DB-6412-EU-C, SC-5312, SC-6412-3

L’oggetto della dichiarazione descritta in precedenza ¢ conforme alla normativa armonizzata dell’Unione pertinente e ai
seguenti documenti: Direttiva sulle apparecchiature radio (2014/53/UE)

ETSI EN 301 489-1 V2.1.1:2016 EN 60601-1-11:2010
ETSIEN 301 489-31 vV2.1.1:2016 EN 60601-1-2:2007
ETSI EN 302 195 V2.1.1:2016 EN 62311:2008

EN 45502-1:1997 ISO 14971:2012

EN 60601-1:2006/A11

Fabbricante Rappresentante CE
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway
Stati Uniti d’America Irlanda

Boston Scientific Neuromodulation Corporation ¢ responsabile esclusivamente della Dichiarazione di conformita.

Firmato per e per conto di: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Data di emissione: 05JUN2017 Luogo di emissione: Valencia, CA
(e W OS™ Tul) 2017
Adele Shoustal Data della firma

Responsabile affari normativi
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SBostonﬁC

clienti
Advancing science for life™ Conformiteitsverklaring
Richtlijn voor radioapparatuur (2014/53/EU)
Nederlands

Naam van verstrekker: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Adres van verstrekker: 25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355
Verenigde Staten

Object van de verklaring: Vercise™-systeem voor diepe hersenstimulatie (DHS)

(Vercise™-systeem)

Vercise™-pc-systeem voor diepe hersenstimulatie (DHS)
(Vercise™-pc-systeem)

Vercise Gevia™ Systeem voor diepe hersenstimulatie (DHS)
(Vercise Gevia™-systeem)

De modellen van de serie Vercise DBS-apparaten waarop deze conformiteitsverklaring betrekking heeft, zijn:
Vercise™-systeem: DB-1110-C, DB-5110-C, DB-5212-C, DB-5500-C, NM-5312, DB-6412-EU-C, SC-6412-3
Vercise™-pc-systeem: DB-1140, DB-5132, NM-7190, DB-5240, DB-5542-1A

Vercise Gevia™-systeem: DB-1200, DB-5132, DB-7190, NM-7190, DB-5250, DB-5552-1A, NM-5312, DB-6412-5,
DB-6412-EU-C, SC-5312, SC-6412-3

Het object van de hierboven beschreven conformiteitsverklaring voldoet aan de betreffende geharmoniseerde wetgeving
en de volgende documenten: Richtlijn voor radioapparatuur (2014/53/EU)

ETSI EN 301 489-1 V2.1.1:2016 EN 60601-1-11:2010
ETSI EN 301 489-31 V2.1.1:2016 EN 60601-1-2:2007
ETSI EN 302 195 V2.1.1:2016 EN 62311:2008

EN 45502-1:1997 ISO 14971:2012

EN 60601-1:2006/A11

Fabrikant EC-vertegenwoordiger
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia CA, 91355 Galway
Verenigde Staten lerland

Boston Scientific Neuromodulation Corporation is als enige verantwoordelijk voor de Conformiteitsverklaring.

Ondertekend voor en namens: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Datum van uitgifte: 05JUN2017 Plaats van uitgifte: Valencia, CA
Q@.@%‘M OsTuAOI7
Adele Shoustal Datum van handtekening

Directeur Juridische Zaken
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Bost
Scientific

Advancing science for life™ Forsikran om dverensstimmelse
Direktiv om radioutrustning 2014/53/EU
Svenska
Utfiardarens namn: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Tillverkarens adress: 25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355
United States of America
Foremal for forsikran: Vercise™-system for djupstimulering av hjarnan (DBS)

(Vercise™ System)

Vercise™ PC-system for djupstimulering av hjarnan (DBS)
(Vercise™ PC System)

Vercise Gevia™-system for djupstimulering av hjarnan (DBS)
(Vercise Gevia™ System)

Enheter i Vercise DBS-serien som berédrs av den hir forsidkran om Overensstimmelse dr:

Vercise™ System: DB-1110-C, DB-5110-C, DB-5212-C, DB-5500-C, NM-5312, DB-6412-EU-C, SC-6412-3
Vercise™ PC System: DB-1140, DB-5132, NM-7190, DB-5240, DB-5542-1A

Vercise Gevia™ System: DB-1200, DB-5132, DB-7190, NM-7190, DB-5250, DB-5552-1A, NM-5312, DB-6412-5,
DB-6412-EU-C, SC-5312, SC-6412-3

Foremal for forsdkran som ndmns ovan dverensstimmer med relevant EU-harmoniserad lagstiftning och féljande
dokumentation: Direktiv om radioutrustning 2014/53/EU

ETSI EN 301 489-1 V2.1.1:2016 EN 60601-1-11:2010
ETSIEN 301 489-31 V2.1.1:2016 EN 60601-1-2:2007
ETSI EN 302 195 V2.1.1:2016 EN 62311:2008

EN 45502-1:1997 ISO 14971:2012

EN 60601-1:2006/A11

Tillverkare EG-representant
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia CA, 91355 Galway
United States of America Irland

Boston Scientific Neuromodulation Corporation dr ensamt ansvarigt for forsdkran om Sverensstimmelse.

Undertecknad for och pa uppdrag av: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Datum for utfardande: 05JUN2017 Plats for utfirdande: Valencia, CA
oS Jurvaol7
Adele Shoustal Signaturens datum

Director of Regulatory Affairs
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SBOStOIlﬁC

clenti
Advancing science for life™ Vaatimustenmukaisuusilmoitus
Radiolaitedirektiivi (2014/53/EU)
Suomi
Antajan nimi: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Antajan osoite: 25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355
Yhdysvallat
Ilmoituksen kohde: Vercise™- aivojen syvien osien stimulaatiojdrjestelma (DBS)

(Vercise™-jarjestelma)

Vercise™ PC- aivojen syvien osien stimulaatiojirjestelma (DBS)
(Vercise™ PC -jdrjestelmd)

Vercise Gevia™- aivojen syvien osien stimulaatiojdrjestelma (DBS)
(Vercise Gevia™ -jérjestelma)

Vercise DBS -laiteperheen mallit, joita timé vaatimustenmukaisuusilmoitus koskee, ovat:

Vercise™-jirjestelmi: DB-1110-C, DB-5110-C, DB-5212-C, DB-5500-C, NM-5312, DB-6412-EU-C, SC-6412-3
Vercise™ PC -jirjestelméi: DB-1140, DB-5132, NM-7190, DB-5240, DB-5542-1A

Vercise Gevia™ -jirjestelmi: DB-1200, DB-5132, DB-7190, NM-7190, DB-5250, DB-5552-1A, NM-5312,
DB-6412-5, DB-6412-EU-C, SC-5312, SC-6412-3

Y114 kuvattu ilmoituksen kohde noudattaa unionin asiaankuuluvaa yhdenmukaistettua lainsdédéant64 ja seuraavia
asiakirjoja: Radiolaitedirektiivi (2014/53/EU)

ETSIEN 301 489-1 V2.1.1:2016 EN 60601-1-11:2010
ETSI EN 301 489-31 V2.1.1:2016 EN 60601-1-2:2007
ETSIEN 302 195 V2.1.1:2016 EN 62311:2008

EN 45502-1:1997 ISO 14971:2012

EN 60601-1:2006/A11

Valmistaja Edustaja EY:ssi
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia CA, 91355 Galway
Yhdysvallat Irlanti

Boston Scientific Neuromodulation Corporation on yksinomaan vastuussa vaatimustenmukaisuusilmoituksesta.

Allekirjoittanut ja puolesta: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Antamispaivamaiiri: 05JUN2017 Antamispaikka: Valencia, CA
//Zﬂea Slaeilal OS ULIR0D
Adele Shoustal Allekirjoituspaivd

Director of Regulatory Affairs
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SBostonﬁC

cienti
Advancing science for life™ Deklarasjon om overensstemmelse
Direktiv om radioutstyr (2014/53/EU)
Norsk
Utsteders navn: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Utsteders adresse: 25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355
USA
Malet med deklarasjonen Vercise™ (DBS) dyp hjernestimuleringssystem
om overensstemmelse: (Vercise™-system)

Vercise™ PC (DBS) dyp hjernestimuleringssystem
(Vercise™ PC-system)

Vercise Gevia™ (DBS) dyp hjernestimuleringssystem
(Vercise Gevia™-system)

Vercise DBS-enhetsmodellene der denne Deklarasjon om overensstemmelse gjelder:

Vercise™-system: DB-1110-C, DB-5110-C, DB-5212-C, DB-5500-C, NM-5312, DB-6412-EU-C, SC-6412-3
Vercise™ PC-system: DB-1140, DB-5132, NM-7190, DB-5240, DB-5542-1A

Vercise Gevia™-system: DB-1200, DB-5132, DB-7190, NM-7190, DB-5250, DB-5552-1A, NM-5312, DB-6412-5,
DB-6412-EU-C, SC-5312, SC-6412-3

Malet med deklarasjonen om overensstemmelse som beskrives ovenfor, er i samsvar med de aktuelle
harmoniseringslovene i EU og falgende dokumenter: Direktiv om radioutstyr (2014/53/EU)

ETSI EN 301 489-1 V2.1.1:2016 EN 60601-1-11:2010
ETSI EN 301 489-31 V2.1.1:2016 EN 60601-1-2:2007
ETSI EN 302 195 V2.1.1:2016 EN 62311:2008

EN 45502-1:1997 ISO 14971:2012

EN 60601-1:2006/A11

Produsent EU-representant
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway
USA Irland

Boston Scientific Neuromodulation Corporation har eneasvaret for deklasjonen om overennstemmelse.

Undertegnet pa vegne av: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Utstedelsesdato: 05SJUN2017 Utstedelsessted: Valencia, CA, USA
MJ NS IULIB0(T7
Adele Shoustal Dato / signatur

Director of Regulatory Affairs
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SBostonﬁC

cienti
Advancing science for life™ Overensstemmelseserklzering.
EU-direktivet for radioudstyr (2014/53)
Dansk
Udstederens navn: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Udstederens adresse: 25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355
USA

Genstand for erklaeringen Vercise™-system til dyb hjernestimulering (DBS)
(Vercise™-system)
Vercise™ PC-system til dyb hjernestimulering (DBS)
(Vercise™ PC-system)
Vercise Gevia™-system til dyb hjernestimulering (DBS)
(Vercise Gevia™ DBS-system)

Vercise DBS-enhedens familiemodeller, der omfattes af denne overensstemmelseserklaering, er:

Vercise™-system: DB-1110-C, DB-5110-C, DB-5212-C, DB-5500-C, NM-5312, DB-6412-EU-C, SC-6412-3
Vercise™ PC-system: DB-1140, DB-5132, NM-7190, DB-5240, DB-5542-1A

Vercise Gevia™ -system DB-1200, DB-5132, DB-7190, NM-7190, DB-5250, DB-5552-1A, NM-5312, DB-6412-5,
DB-6412-EU-C, SC-5312, SC-6412-3

Genstanden for denne erklaring, som beskrives ovenfor, er i overensstemmelse med Unionens relevante harmoniserede
lovgivning og de falgende dokumenter: EU-direktivet for radioudstyr (2014/53)

ETSI EN 301 489-1 vV2.1.1:2016 EN 60601-1-11:2010
ETSI EN 301 489-31 V2.1.1:2016 EN 60601-1-2:2007
ETSI EN 302 195 v2.1.1:2016 EN 62311:2008

EN 45502-1:1997 ISO 14971:2012

EN 60601-1:2006/A11

Producent EC-repraesentant
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia CA, 91355 Galway
USA Ireand

Boston Scientific Neuromodulation Corporation er eneansvarlig for overensstemmelseserkleringen.
Underskrevet for og pa vegne af: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Udstedelsesdato: 05JUN2017 Udstedelsessted: Valencia, CA
oS JTul Rol7

Adele Shoustal Underskriftsdato
Director of Regulatory Affairs
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Boston
Scientific

Advancing science for life™ Declaragéo de Conformidade
Diretiva dos Equipamentos de Radio (2014/53/UE)
Portugués

Nome do Emissor: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Endereco do Emissor: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355

Estados Unidos
Objeto da declaragio: Sistema de Estimulacédo Cerebral Profunda (DBS) Vercise™

(Sistema Vercise™)

Sistema de Estimulacdo Cerebral Profunda (DBS) PC Vercise™
(Sistema PC Vercise™)

Sistema de Estimulacdo Cerebral Profunda (DBS) Vercise Gevia™

(Sistema Vercise Gevia™)

Os modelos da familia de dispositivos DBS Vercise abordados por esta Declaragéo de Conformidade s&o os seguintes:
Sistema Vercise™: DB-1110-C, DB-5110-C, DB-5212-C, DB-5500-C, NM-5312, DB-6412-EU-C, SC-6412-3
Sistema PC Vercise™: DB-1140, DB-5132, NM-7190, DB-5240, DB-5542-1A

Sistema Vercise Gevia™: DB-1200, DB-5132, DB-7190, NM-7190, DB-5250, DB-5552-1A, NM-5312, DB-6412-5,
DB-6412-EU-C, SC-5312, SC-6412-3

O objeto da declaragéio acima descrita estd em conformidade com a legislagdo harmonizada da Unifio e com os seguintes
documentos: Diretiva dos Equipamentos de Radio (2014/53/UE)

ETSI EN 301 489-1 V2.1.1:2016 EN 60601-1-11:2010
ETSI EN 301 489-31 V2.1.1:2016 EN 60601-1-2:2007
ETSIEN 302 195 vV2.1.1:2016 EN 62311:2008

EN 45502-1:1997 ISO 14971:2012

EN 60601-1:2006/A11

Fabricante Representante da CE
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valéncia CA, 91355 Galway
Estados Unidos Irlanda

A Boston Scientific Neuromodulation Corporation é exclusivamente responsavel pela Declaragdo de Conformidade.

Assinado por e em nome de: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Data de Emissao: 05JUN2017 Local de Emissdo: Valéncia, CA
( &Zégg ;ZQH&Q OS W07
Adele Shoustal Data da Assinatura

Diretor de Assuntos Regulamentares
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Advancing science for life™ Declaracio de conformidade
Diretiva de Equipamento de Radio (2014/53/EU)
Portugués (Brasil)

Nome do emissor: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Endereco do emissor: 25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355
Estados Unidos da América

Objeto da declaracio: Sistema de estimulagédo cerebral profunda (DBS) Vercise™
(Sistema Vercise™)
Sistema de estimulacdo cerebral profunda (DBS) Vercise™ PC
(Sistema Vercise™ PC)
Sistema Vercise Gevia™ Deep Brain Stimulation (DBS)
(Sistema Vercise Gevia™)

Os modelos da familia de dispositivos Vercise DBS citados nesta Declaracéo de conformidade sdo:

Sistema Vercise™: DB-1110-C, DB-5110-C, DB-5212-C, DB-5500-C, NM-5312, DB-6412-EU-C, SC-6412-3
Sistema Vercise™ PC: DB-1140, DB-5132, NM-7190, DB-5240, DB-5542-1A

Sistema Vercise Gevia™: DB-1200, DB-5132, DB-7190, NM-7190, DB-5250, DB-5552-1A, NM-5312, DB-6412-5,
DB-6412-EU-C, SC-5312, SC-6412-3

O objeto da declaragdo acima esta em conformidade com a legislagdo harmonizada com o sindicado e os documentos a
seguir: Diretiva de Equipamento de Radio (2014/53/EU)

ETSI EN 301 489-1 v2.1.1:2016 EN 60601-1-11:2010
ETSI EN 301 489-31 V2.1.1:2016 EN 60601-1-2:2007
ETSI EN 302 195 V2.1.1:2016 EN 62311:2008

EN 45502-1:1997 ISO 14971:2012

EN 60601-1:2006/A11

Fabricante Representante EC
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia CA, 91355 Galway
Estados Unidos da América Ireland

A Boston Scientific Neuromodulation Corporation é responsavel exclusivamente pela Declarac@o de conformidade.

Assinado em nome de: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Data de emissiao: 05JUN2017 Local da emissao: Valencia, CA
Q@&Z«?W Os3uUL20(7
Adele Shoustal Data de assinatura

Diretora de Assuntos Regulatérios
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Advancing science for life™ Uyumluluk Beyani
Telsiz Ekipman Direktifi (2014/53/EU)
Tiirkge
Yayimcinin Ada: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Yayimmeinin Adresi: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Amerika Birlesik Devletleri

Beyannamenin hedefi: Vercise™ Derin Beyin Stimtilasyonu (DBS) Sistemi
(Vercise™ Sistemi)
Vercise™ PC Derin Beyin Stimiilasyonu (DBS) Sistemi
(Vercise™ PC Sistemi)
Vercise Gevia™ Derin Beyin Stimiilasyonu (DBS) Sistemi
(Vercise Gevia™ Sistemi)

Bu Uyumluluk Beyani ile ele alman Vercise DBS cihaz ailesi modelleri sunlardir:

Vercise™ Sistemi: DB-1110-C, DB-5110-C, DB-5212-C, DB-5500-C, NM-5312, DB-6412-EU-C, SC-6412-3
Vercise™ PC Sistemi: DB-1140, DB-5132, NM-7190, DB-5240, DB-5542-1A

Vercise Gevia™ Sistemi: DB-1200, DB-5132, DB-7190, NM-7190, DB-5250, DB-5552-1A, NM-5312, DB-6412-5,
DB-6412-EU-C, SC-5312, SC-6412-3

Yukarida agiklanan bildirimin hedefi, ilgili Birlik uyumlastirilmis mevzuat ve asagidaki belgelerle uyumludur: Telsiz
Ekipman Direktifi (2014/53/EU)

ETSI EN 301 489-1 V2.1.1:2016 EN 60601-1-11:2010
ETSI EN 301 489-31 V2.1.1:2016 EN 60601-1-2:2007
ETSI EN 302 195 V2.1.1:2016 EN 62311:2008

EN 45502-1:1997 ISO 14971:2012

EN 60601-1:2006/A11

Uretici AT Temsilcisi
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia CA, 91355 Galway
Amerika Birlesik Devletleri Irlanda

Boston Scientific Neuromodulation Corporation, yalnizca Uyumluluk Beyanindan sorumludur.

Sunun admna imzalandi: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Yayim Tarihi: 05JUN2017 Yaymm Yeri: Valencia, CA
(dateve Sinciilla ! oS Twwaor7
Adele Shoustal Imza Tarihi

Diizenleyici Isler Miidiirii
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Advancing science for life™ HMexnapanus 0 COOTBETCTBUH
JupexTnBa o paguoTexHnyeckomy obopynoanuio (2014/53/EC)
Pyccxuit
Hazsanue cocTaBuTEsS Kommanus Boston Scientific Neuromodulation
Anpec cocTaBHTENst 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Coepgunennsle [IlTater AMepuxu

O6BbeKT AeKJapanuu Cucrema rry6okoit ctuMmysanym ronopaoro moara (ICM) Vercise™
(Cucrema Vercise™)
Cucrema rry6okoit crumysanyy ronopaoro moara (TCM) Vercise™ PC
(Cuctema Vercise™ PC)
Cucrema rry6oKoit cruMyanyy rorosHoro Mosra (CM) Vercise Gevia™
(Cuctema Vercise Gevia™)

B naunoi Jexnapaliii COOTBETCTBHS PACCMOTPEHEI cliemyromue Moenn ciucteM ['CM cemetictea Vercise.

Cucrema Vercise™: DB-1110-C, DB-5110-C, DB-5212-C, DB-5500-C, NM-5312, DB-6412-EU-C, SC-6412-3
Cucrema Vercise™ PC: DB-1140, DB-5132, NM-7190, DB-5240, DB-5542-1A

Cucrema Vercise Gevia™: DB-1200, DB-5132, DB-7190, NM-7190, DB-5250, DB-5552-1A, NM-5312, DB-6412-5,
DB-6412-EU-C, SC-5312, SC-6412-3

OOBEKT BEHIIIEOITUCAHHOM JIEKIapariii HaXOIUTCS] B COOTBETCTBUH C TAPMOHU3UPOBAHHBIM 3aKoHO/IaTenbeTBoM Coro3a u
CIIEMYIONMMHU JOKyMeHTaMu. JIUpeKTHRA 110 paauoTexHIdeckoMy obopynoranwro (2014/53/EC)

ETSI EN 301 489-1 V2.1.1:2016 EN 60601-1-11:2010
ETSI EN 301 489-31 V2.1.1:2016 EN 60601-1-2:2007
ETSI EN 302 195 V2.1.1:2016 EN 62311:2008

EN 45502-1:1997 ISO 14971:2012

EN 60601-1:2006/A11

IIpon3BoguTenan IIpencraBurens B EC
Kommanus Boston Scientific Neuromodulation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia CA, 91355 Galway
Coenunennsie [1Itater AMepuxu Ireland (Upnanmus)

Kommanust Boston Scientific Neuromodulation HeceT HCKITIOUUTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTE 3a JaHHYIO Jexitaparuro
COOTBETCTBHL.

IMogmucano oT ©MeHnH u o nopy4enuto Komnanms Boston Scientific Neuromodulation

Jara semmycka: 05JUN2017 Mecto Brimycka: Valencia, CA
Q&&M 5 SLBROI7

Adele Shoustal (Agens Ilycran) IaTa mogmmcanms

[lupexTop oTAeNna HOPMAaTUBHO-3aKOHOATENbHBIX

aKTOB
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M,aLhnM e ) Advancing science for life™
(2014/53/EU) 5311 3 3¢l 4 o
L0l
Boston Scientific Neuromodulation Corporation 4S 1l dga and
25155 Rye Canyon Loop oyl dga ol gie

91355 Ly sillS il
S e saniall iy
(DBS) Vercise™ gall Gaaall (3 s8Il uatl) olas el cia
(Vercise™ plai)
Vercise™ PC geall Gaeall judaill ol
(Vercise™ PC pla)
Vercise Gevia™ geall Guanll 2 3¢Sl judadl] s
(Vercise Gevia™ alai)

1ot 13 Aol (Ple) I (e Aga 54l Vercise DBS 8¢l 4o gans ok

SC-6412-3 «<DB-6412-EU-C <NM-5312 «:DB-5500-C <DB-5212-C «DB-5110-C «DB-1110-C :Vercise™ alki
DB-5542-1A «DB-5240 <NM-7190 <DB-5132 <DB-1140 :Vercis€™ PC alii

«DB-6412-5 (NM-5312 DB-5552-1A «DB-5250 <NM-7190 «<DB-7190 <DB-5132 <DB-1200 :Vercise Gevia™ alii
SC-6412-3 «SC-5312 <DB-6412-EU-C

(2014/53/EU) s 511 3 e 4ua 53 400 530 11 5 alaiYly ALeall cld ey pill JUaY) A oDle | o ga sall (Ble Y Cam (1S

EN 60601-1-11:2010 ETSI EN 301 489-1 V2.1.1:2016
EN 60601-1-2:2007 ETSI EN 301 489-31 V2.1.1:2016
EN 62311:2008 ETSIEN 302 195 V2.1.1:2016

ISO 14971:2012 EN 45502-1:1997

EN 60601-1:2006/A11

A g oY1 A gdal) Jiaa Aaladll 48 i)
Boston Scientific Limited 4S i Boston Scientific Neuromodulation Corporation 48
Ballybrit Business Park 25155 Rye Canyon Loop
lsle 91355 L shllS Lyl
BY Sy e sasidl iy gl

Al (Ble) oo 1y A 5 5ue Boston Scientific Neuromodulation Corporation 48

Boston Scientific Neuromodulation Corporation 48 i :¢e 4k g auly 289
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Advancing science for life™ Afheen coppopeoong
Odnyia wepi padrocomiiopot (2014/53/EE)
EXnvixd
‘Ovopa skdoTY: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Aeb0vven skdoTn: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Hvowpéveg ITolteleg g Apepikng
Avtikeipevo Tng dnhoong:  Xdotnua ev Tw Babet eykepaliknig Sieyepong (DBS) Vercise™
(X0otnua Vercise™)
Tootnpa ev T Babel eykepaiikng Sieyepong (DBS) Vercise™ PC
(X0otnua Vercise™ PC)
Xhotnpa ev Tw Pabet eykepalikng Siéyepong (DBS) Vercise Gevia™
(Xbotnua Vercise Gevia™)

To povtéda g oepds cuckevdv Vercise DBS mov kaAkvmtovat omd avth) T ANA®CT GOLUOPEOOTS Elvat:

Yootnpa Vercise™: DB-1110-C, DB-5110-C, DB-5212-C, DB-5500-C, NM-5312, DB-6412-EU-C, SC-6412-3
Tootnpa Vercise™ PC: DB-1140, DB-5132, NM-7190, DB-5240, DB-5542-1A

Toetnpa Vercise Gevia™: DB-1200, DB-5132, DB-7190, NM-7190, DB-5250, DB-5552-1A, NM-5312, DB-6412-5,
DB-6412-EU-C, SC-5312, SC-6412-3

To avTIKeieEVo TG ONAMGTG TOL TEPTYPAPETOL TAPATAVD glvot COLP@VO TPOG TN OYETIKT eV GLokT) vopobeaia
gvappoviong kot ta e€ng Eyypaea: Odnyia nepi padostomiopon (2014/53/EE)

ETSI EN 301 489-1 V2.1.1:2016 EN 60601-1-11:2010
ETSIEN 301 489-31 V2.1.1:2016 EN 60601-1-2:2007
ETSI EN 302 195 V2.1.1:2016 EN 62311:2008

EN 45502-1:1997 ISO 14971:2012

EN 60601-1:2006/A11

Kotookevaotig Avtizpéconog EK
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia CA, 91355 Galway
Hvopéveg Iolreieg tng Apeptng TpAavdio

H napodoo dMlwon coppdpemcng exdidetat pe anorietoticn evbvvn tng Boston Scientific Neuromodulation
Corporation.

Yroypagr| yio Aoyaplacud kot e§ ovopatog: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Hpepopnvia ékdoong:05JUN2017 Témog ékdoonc: Valencia, CA
Q&,& 8 ol AL
boiiolal OS TUN0(T
Adele Shoustal Hyepounvia vroypagrig

AtevBovtpla puOuotikwy vrobéoewy
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Advancing science for life™ Prohlaseni o shodé
Smérnice EU o radiovych zarizenich (2014/53/EU)
Cesky
Niazev vydavatele: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Adresa vydavatele: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Spojené staty americké
Predmét prohlaseni: Systém hloubkové stimulace mozku (DBS) Vercise™
(Systém Vercise™)
Systém hloubkové stimulace mozku (DBS) Vercise™ PC
(Systém Vercise™ PC)
Systém hloubkové stimulace mozku (DBS) Vercise Gevia™
(Systém Vercise Gevia™)

Modely skupiny zatizeni Vercise DBS feSené timto prohlasenim o shod€ jsou:

Systém Vercise™: DB-1110-C, DB-5110-C, DB-5212-C, DB-5500-C, NM-5312, DB-6412-EU-C, SC-6412-3
Systém Vercise™ PC: DB-1140, DB-5132, NM-7190, DB-5240, DB-5542-1A

Systém Vercise Gevia™: DB-1200, DB-5132, DB-7190, NM-7190, DB-5250, DB-5552-1A, NM-5312, DB-6412-5,
DB-6412-EU-C, SC-5312, SC-6412-3

Predmét shora uvedeného prohlaseni je ve shodé s pfislusnou harmonizovanou legislativou EU a nésledujicimi
dokumenty: Smérnice EU o radiovych zatizenich (2014/53/EU)

ETSI EN 301 489-1 V2.1.1:2016 EN 60601-1-11:2010
ETSI EN 301 489-31 V2.1.1:2016 EN 60601-1-2:2007
ETSI EN 302 195 V2.1.1:2016 EN 62311:2008

EN 45502-1:1997 ISO 14971:2012

EN 60601-1:2006/A11

Vyrobce Zastupce v ES
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia CA, 91355 Galway
Spojené staty americké Irsko

Spole¢nost Boston Scientific Neuromodulation Corporation vyhradné odpovida za prohlaSeni o shodé.

Podepsano za a jménem: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Datum vydani: 05JUN2017 Misto vydani: Valencia, CA
(ot Showcalnl OSTUL Bo(7
Adele Shoustal Datum podpisu

feditelka regulatornich zdleZitosti
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Advancing science for life™ Vyhlasenie o zhode i
Smernica o radiovych zariadeniach (2014/53/EU)
Slovencina
Niazov vydavatel’a: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Adresa vydavatela: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Spojené $taty americké
Objekt vyhlasenia: systém hlbokej mozgovej stimulacie (DBS) Vercise™
(systém Vercise™)
systém hlbokej mozgovej stimuldcie (DBS) Vercise™ PC
(systém Vercise™ PC)
systém hlbokej mozgovej stimulacie (DBS) Vercise Gevia™
(systém Vercise Gevia™)

Modely série zariadeni Vercise DBS, ktorych sa tyka toto vyhlasenie o zhode su:

Systém Vercise™: DB-1110-C, DB-5110-C, DB-5212-C, DB-5500-C, NM-5312, DB-6412-EU-C, SC-6412-3
Systém Vercise™ PC: DB-1140, DB-5132, NM-7190, DB-5240, DB-5542-1A

Systém Vercise Gevia™: DB-1200, DB-5132, DB-7190, NM-7190, DB-5250, DB-5552-1A, NM-5312, DB-6412-5,
DB-6412-EU-C, SC-5312, SC-6412-3

Objekt vyhlasenia opisany vyssie je v zhode s prisluinou harmonizovanou legislativou Unie a s nasledujicimi
dokumentmi: Smernica o radiovych zariadeniach (2014/53/EU)

ETSI EN 301 489-1 V2.1.1:2016 EN 60601-1-11:2010
ETSI EN 301 489-31 V2.1.1:2016 EN 60601-1-2:2007
ETSI EN 302 195 V2.1.1:2016 EN 62311:2008

EN 45502-1:1997 ISO 14971:2012

EN 60601-1:2006/A11

Vyrobca Zastupca pre Europske spoloéenstvo
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia CA, 91355 Galway
Spojené staty americké frsko

Spolo¢nost’ Boston Scientific Neuromodulation Corporation je vyluéne zodpovedna za vyhlasenie o zhode.

Podpisané v mene: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Datum vydania: 05JUN2017 Miesto vydania: Valencia, CA
(uleleS hawril ! s Tl 207
Adele Shoustal Déatum podpisu

Vedtca regula¢nych zaleZitosti
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Advancing science for life™ Deklaracja zgodnosci
Dyrektywa w sprawie urzadzen radiowych (2014/53/UKE)
Polski
Nazwa wystawcy: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Adres wystawcy: 25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355
USA
Przedmiot deklaracji: System do gtebokiej stymulacji mézgu (DBS) Vercise™

(system Vercise™)

System do gtebokiej stymulacji mézgu (DBS) Vercise™ PC
(system Vercise™ PC)

System do glebokiej stymulacji mézgu (DBS) Vercise Gevia™
(system Vercise Gevia™)

Modele urzadzen DBS z rodziny Vercise, ktorych dotyczy niniejsza Deklaracja zgodnosci to:

System Vercise™: DB-1110-C, DB-5110-C, DB-5212-C, DB-5500-C, NM-5312, DB-6412-EU-C, SC-6412-3
System Vercise™ PC: DB-1140, DB-5132, NM-7190, DB-5240, DB-5542-1A

System Vercise Gevia™: DB-1200, DB-5132, DB-7190, NM-7190, DB-5250, DB-5552-1A, NM-5312, DB-6412-5,
DB-6412-EU-C, SC-5312, SC-6412-3

Opisany powyzej przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z wiasciwymi, ujednoliconymi przepisami Unii Europejskiej
oraz nastepujacymi dokumentami: Dyrektywa w sprawie urzadzen radiowych (2014/53/UE)

ETSI EN 301 489-1 V2.1.1:2016 EN 60601-1-11:2010
ETSI EN 301 489-31 V2.1.1:2016 EN 60601-1-2:2007
ETSI EN 302 195 V2.1.1:2016 EN 62311:2008

EN 45502-1:1997 ISO 14971:2012

EN 60601-1:2006/A11

Producent Przedstawiciel w UE
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway
USA Irlandia

Firma Boston Scientific Neuromodulation Corporation ponosi wytgczng odpowiedzialnos¢ za niniejsza Deklaracje
zgodnosci.

Podpisano w imieniu i na rzecz: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Data wydania:05JUN2017 Miejsce wydania: Valencia, CA
(trShauilel .
DS Jud 307
Adele Shoustal Data ztozenia podpisu

Dyrektor ds. prawnych
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Advancing science for life™

Kibocsajté neve:

Kibocsajté cime:

A nyilatkozat targya:

Megfeleloségi nyilatkozat
Radiéberendezésekrdl szo6l6 iranyelv (2014/53/EU)
Magyar

Boston Scientific Neuromodulation Corporation

25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355

Amerikai Egyesiilt Allamok

Vercise™ Mélyagyi stimulaciés (DBS) rendszer

(Vercise™ rendszer)

Vercise™ PC Mélyagyi stimuldciés (DBS) rendszer
(Vercise™ PC rendszer)

Vercise Gevia™ Mélyagyi stimulaciés (DBS) rendszer
(Vercise Gevia™ rendszer)

A Vercise DBS eszkozcesalad jelen megfelelségi nyilatkozat altal érintett modelljei:

Vercise™ rendszer: DB-1110-C, DB-5110-C, DB-5212-C, DB-5500-C, NM-5312, DB-6412-EU-C, SC-6412-3

Vercise™ PC rendszer: DB-1140, DB-5132, NM-7190, DB-5240, DB-5542-1A

Vercise Gevia™ rendszer: DB-1200, DB-5132, DB-7190, NM-7190, DB-5250, DB-5552-1A, NM-5312, DB-6412-5,

DB-6412-EU-C, SC-5312, SC-6412-3

A fent leirt nyilatkozat targyat képez6 berendezések megfelelnek a vonatkozd harmonizalt EU-s térvényeknek illetve az

alabbi dokumentumoknak: Radidberendezésekrdl szolo iranyelv (2014/53/EU)

ETSI EN 301 489-1 vV2.1.1:2016 EN 60601-1-11:2010
ETSI EN 301 489-31 V2.1.1:2016 EN 60601-1-2:2007
ETSIEN 302 195 V2.1.1:2016 EN 62311:2008

EN 45502-1:1997
EN 60601-1:2006/A11

ISO 14971:2012

Gyarto EK-képviseld
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia CA, 91355 Galway
Amerikai Egyesiilt Allamok , frorszag

A megfelel6ségi nyilatkozattal kapcsolatban kizardlag a Boston Scientific Neuromodulation Corporation felel8s.

Alairo az alabbi vallalat nevében: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Kibocsajtas datuma: 05JUN2017

Q&@W os Sywvaol7

Adele Shoustal
Igazgato, szabdlyozasi igyek

Az alairds datuma
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Kibocsajtas helye Valencia, CA



