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JBoston,.
Scientific
Advancing science for life™
Declaration of Conformity
Radio Equipment Directive (2014/53/EU)

English
Issuer’s Name: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Issuer’s Address: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
United States of America
Object of the declaration: Clinician Programmer (Microsoft Surface Pro 6)

The Clinician Programmer models addressed by this Declaration of Conformity are:

Clinician Programmer: NM-7164, DB-7164, each accompanied by Power Supply Model NM-7171
Clinician Programmer (Refurbished): NM-7164-R, DB-7164-R, each accompanied by Power Supply Model
NM-7171

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)

EN 300328 Vv2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (Not Harmonized)

EN 301 489-17, V3.1.1 (Not Harmonized)
EN 301 893,Vv2.1.1

EN 55024: 2010 (Not Harmonized)

EN 55032: 2012/AC:2013 (Not Harmonized)
EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (Not Harmonized)
(EC) No 617/2013

EN 50581:2012

Manufacturer EC Representative
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway
United States of America Ireland

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

Signed for and on behalf of: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Date of Issue: 21APR2020 Place of Issue: Valencia, CA
W 21 Apr 2020
Rafael Carbunaru Date of Signature

Vice President, Research and Development
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JBoston,.
Scientific
Advancing science for life™
Declaracién de conformidad
Directiva relativa a equipos radioeléctricos (2014/53/EU)

Espafiol
Nombre del emisor: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Direccién del emisor: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Estados Unidos de América
Objeto de la declaracién: Programador clinico (Microsoft Surface Pro 6)

Los modelos de Programador clinico afectados por esta Declaracion de conformidad son los siguientes:
Programador clinico: NM-7164, DB-7164, cada uno de ellos acompafiado por una fuente de alimentacion
modelo NM-7171

Programador clinico (renovado): NM-7164-R, DB-7164-R, cada uno de ellos acompafiado por una fuente
de alimentacion modelo NM-7171

El objeto de la declaracién anterior esta en conformidad con la legislacidon armonizada correspondiente
de la Unidn Europea vy con los documentos siguientes: Directiva relativa a equipos radioeléctricos
(2014/53/EU)

EN 300328 Vv2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (no armonizada)

EN 301 489-17, V3.1.1 (no armonizada)
EN 301 893,Vv2.1.1

EN 55024: 2010 (no armonizada)

EN 55032: 2012/AC:2013 (no armonizada)
EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (no armonizada)
(EC)N.2 617/2013

EN 50581:2012

Fabricante Representante en la UE
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 Declaracién de
conformidad.

Firmado en nombre de: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Fecha de publicacién: 21APR2020 Lugar de emisién: Valencia, CA
/ZW 21 Apr 2020
Rafael Carbunaru / Fecha de la firma

Vicepresidente de Investigacidn y Desarrollo
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JBoston,.
Scientific
Advancing science for life™
Déclaration de conformité
Directive européenne sur les équipements radio (2014/53/UE)

Francais
Nom de I'émetteur : Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Adresse de I'émetteur : 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Etats-Unis d'’Amérique
Objet de la déclaration : Programmateur du médecin (Microsoft Surface Pro 6)

Les modeéles du Programmateur du médecin visés par la présente déclaration de conformité sont les
suivants :

Programmateur du médecin : NM-7164 et DB-7164, individuellement accompagnés du modeéle
d'alimentation Boston Scientific NM-7171

Programmateur du médecin (remis a neuf) : NM-7164-R et DB-7164-R, individuellement accompagnés du
modele d'alimentation Boston Scientific NM-7171

L'objet de la déclaration décrite ci-dessus est conforme a la législation harmonisée pertinente de I'Union
et aux documents suivants : Directive européenne sur les équipements radio (2014/53/UE)

EN 300328 Vv2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (non harmonisée)

EN 301 489-17, V3.1.1 (non harmonisée)

EN 301 893,Vv2.1.1

EN 55024 : 2010 (non harmonisée)

EN 55032 : 2012/AC:2013 (non harmonisée)
EN 50566 : 2017

EN 60950-1 : 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (non harmonisée)
(CE) N°617/2013

EN 50581:2012

Fabricant Représentant dans la CE
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway
Etats-Unis d'’Amérique Irlande

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

Signé au nom et pour le compte de : Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Date de la délivrance : 21APR2020 Lieu de la délivrance : Valencia, CA

Vol pszs 21 Apr 202

Rafael Cafbunaru / Date de la signature
Vice-président, Recherche et développement
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JBoston,.
Scientific
Advancing science for life™
Konformitatserklarung
Funkanlagenrichtlinie (2014/53/EU)

Deutsch
Name des Herausgebers: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Adresse des Herausgebers: 25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355
USA
Gegenstand der Erklarung: Arzteprogrammiergerat (Microsoft Surface Pro 6)

Die in dieser Konformitatserkldrung angesprochenen Arzteprogrammiergerat-Modelle sind:
Arzteprogrammiergerat: NM-7164, DB-7164, jeweils zusammen mit Netzteilmodell NM-7171
Arzteprogrammiergerit (iberholt): NM-7164-R, DB-7164-R, jeweils zusammen mit Netzteilmodell NM-7171

Der Gegenstand der oben beschriebenen Erklarung entspricht den relevanten harmonisierten
Rechtsvorschriften der Union und den folgenden Dokumenten: Funkanlagenrichtlinie (2014/53/EU)

EN 300328 V2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (nicht harmonisiert)

EN 301 489-17, V3.1.1 (nicht harmonisiert)
EN 301 893,V2.1.1

EN 55024: 2010 (nicht harmonisiert)

EN 55032: 2012/AC:2013 (nicht harmonisiert)
EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (nicht harmonisiert)
(EG) Nr.617/2013

EN 50581:2012

Hersteller Bevollmachtigter in der
Europaischen Gemeinschaft
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway
USA Irland

Die Boston Scientific Neuromodulation Corporation tragt die alleinige Verantwortung fur die
Konformitdtserklarung.

Unterzeichnet fir und im Namen von: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Ausgabedatum: 21APR2020 Ausgabeort: Valencia, CA
/Z/W 21 Apr 2020
Rafael Carbunaru Datum der Unterschrift

Leiter Forschung und Entwmklung
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JBoston,.
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 d'America
Oggetto della dichiarazione: Programmatore medico (Microsoft Surface Pro 6)

I modelli del Programmatore medico interessati dalla presente Dichiarazione di conformita sono:
Programmatore medico: NM-7164, DB-7164, ciascuno dotato di alimentatore modello NM-7171
Programmatore medico (ricondizionato): NM-7164-R, DB-7164-R, ciascuno dotato di alimentatore
modello NM-7171

L'oggetto della dichiarazione descritta sopra & conforme alla legislazione armonizzata in materia
dell'Unione e ai seguenti documenti: Direttiva sulle apparecchiature radio (2014/53/UE)

EN 300328 V2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (non armonizzato)

EN 301 489-17, V3.1.1 (non armonizzato)
EN 301 893,Vv2.1.1

EN 55024: 2010 (non armonizzato)

EN 55032: 2012/AC:2013 (non armonizzato)
EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (non armonizzato)
(CE)N. 617/2013

EN 50581:2012

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: 21APR2020 Luogo di emissione: Valencia, CA
/ZW 21 Apr 2020
Rafael Carbunaru Data della firma

Vicepresidente, Ricerca e swluppo
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JBoston,.
Scientific
Advancing science for life™
Verklaring van conformiteit
Richtlijn betreffende radioapparatuur (2014/53/EG)

Nederlands
Naam van de uitgever: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Adres van de uitgever: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Verenigde Staten van Amerika
Onderwerp van de verklaring: Programmeerapparaat (Microsoft Surface Pro 6)

De modellen van het programmeerapparaat behandeld door deze conformiteitsverklaring zijn:
Programmeerapparaat: NM-7164, DB-7164, elk vergezeld door voeding model NM-7171
Programmeerapparaat (vernieuwd): NM-7164-R, DB-7164-R, elk vergezeld door voeding model NM-7171

Het onderwerp van de hierboven beschreven verklaring is conform de relevante geharmoniseerde
wetgeving van de Gemeenschap en de volgende documenten: Richtlijn betreffende radioapparatuur
(2014/53/EG)

EN 300328 Vv2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (niet geharmoniseerd)

EN 301 489-17, V3.1.1 (niet geharmoniseerd)
EN 301 893,Vv2.1.1

EN 55024: 2010 (niet geharmoniseerd)

EN 55032: 2012/AC:2013 (niet geharmoniseerd)
EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (niet geharmoniseerd)
(EU) nr.617/2013

EN 50581:2012

Fabrikant Vertegenwoordiger in de EU
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway
Verenigde Staten van Amerika lerland

Boston Scientific Neuromodulation Corporation is exclusief verantwoordelijk voor de Verklaring van
conformiteit.

Ondertekend voor en namens: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Datum van uitgave: 21APR2020 Plaats van uitgave: Valencia, CA
/Z/W 21 Apr 2020
Rafael Carbunaru Datum van ondertekening

Vicepresident, Onderzoek en ontwikkeling
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JBoston,.
Scientific
Advancing science for life™
Foérsakran om dverensstammelse med
direktiv om radioutrustning (2014/53/EU)

Svenska
Utgivarens namn: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Utgivarens adress: 25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355
USA
Forsakran omfattar féljande system: Programmerare (Microsoft Surface Pro 6)

Programmerarmodellerna som inkluderas i denna forsakran ar:

Programmerare: NM-7164, DB-7164, i kombination med stromférsorjningsmodellen NM-7171
Programmerare (renoverad): NM-7164-R, DB-7164-R, i kombination med stromforsorjningsmodellen
NM-7171

System som listas ovan 6verensstammer med relevant EU-lagstiftning och féljande dokument: Direktiv
om radioutrustning (2014/53/EU)

EN 300328 Vv2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (inte harmoniserad)

EN 301 489-17, V3.1.1 (inte harmoniserad)
EN 301 893,Vv2.1.1

EN 55024: 2010 (inte harmoniserad)

EN 55032: 2012/AC:2013 (inte harmoniserad)
EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (inte harmoniserad)
(EC) No 617/2013

EN 50581:2012

Tillverkare Ombud inom EU
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway
USA Irland

Boston Scientific Neuromodulation Corporation dr ensamt ansvariga for denna Foérsdkran om
Overensstdammelse.

Signerad av och for: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Utgivningsdatum: 21APR2020 Utgivningsort: Valencia, CA
/ZW 21 Apr 2020
Rafael Carbunaru Datum for undertecknande

Vice VD, Forskning och utvecklmg
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Boston,.
Scientific
Advancing science for life™
Vaatimustenmukaisuusvakuutus
Radiolaitedirektiivi (2014/53/EU)

Finnish
Julkaisijan nimi: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Julkaisijan osoite: 25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355
Yhdysvallat
Vakuutuksen kohde: Kliinikon ohjelmointilaite (Microsoft Surface Pro 6)

Kliinikon ohjelmointilaitemallit, joita tdma vaatimustenmukaisuusvakuutus koskee, ovat seuraavat:
Kliinikon ohjelmointilaite: NM-7164, DB-7164, jokaisen mukana toimitetaan virtalahdemalli NM-7171
Kliinikon ohjelmointilaite (kunnostettu): NM-7164-R, DB-7164-R, jokaisen mukana toimitetaan
virtalahdemalli NM-7171

Ylla mainittu vakuutuksen kohde on unionin harmonisoidun lainsdadannon ja seuraavien asiakirjojen
vaatimusten mukainen: Radiolaitedirektiivi (2014/53/EU)

EN 300328 Vv2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (ei harmonisoitu)

EN 301 489-17, V3.1.1 (ei harmonisoitu)
EN 301 893,Vv2.1.1

EN 55024: 2010 (ei harmonisoitu)

EN 55032: 2012/AC:2013 (ei harmonisoitu)
EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (ei harmonisoitu)
(EY) No 617/2013

EN 50581:2012

Valmistaja Edustaja Euroopan yhteison alueella
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 yksinomaisesti vastuussa
vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

Allekirjoitettu seuraavan tahon nimissa ja puolesta: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Julkaisupdivd: 21APR2020 Julkaisupaikka: Valencia, CA
/ZW 21 Apr 2020
Rafael Carbunaru Allekirjoituspaiva

Apulaispaallikko, tutkimus ja kehitys
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JBoston,.
Scientific
Advancing science for life™
Samsvarserklaering
Radiodirektivet (2014/53/EU)

Norsk
Utstederens navn: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Utstederens adresse: 25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355
USA
Erkleeringen gjelder: Klinikkprogrammerer (Microsoft Surface Pro 6)

Klinikkprogrammerermodellene som er behandlet i denne erklaeringen, er:
Klinikkprogrammerer: NM-7164, DB-7164, der strgmforsyningsmodell NM-7171 medfglger
Klinikkprogrammerer (overhalt): NM-7164-R, DB-7164-R, der strgmforsyningsmodell NM-7171 medfglger

Denne erklaeringen angir samsvar med relevant harmonisert lovgivning i EU og fglgende dokumenter:
Radiodirektivet (2014/53/EU)

EN 300328 Vv2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (Ikke harmonisert)

EN 301 489-17, V3.1.1 (lkke harmonisert)
EN 301 893,Vv2.1.1

EN 55024: 2010 (lkke harmonisert)

EN 55032: 2012/AC:2013 (Ikke harmonisert)
EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (lkke harmonisert)
(EC) No 617/2013

EN 50581:2012

Produsent EC-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 er eneansvarlig for samsvarserklzeringen.

Signert for og pa vegne av: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Utstedelsesdato: 21APR2020 Sted for utstedelse: Valencia, CA
/Z//W 21 Apr 2020
Rafael Carbunaru Dato for signering

Viseadministrerende dlrekt(z)r Forskning og utvikling
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JBoston,.
Scientific
Advancing science for life™
Overensstemmelseserklaering
Radio Equipment Directive (Radioudstyrsdirektivet) (2014/53/EU)

Dansk
Udsteders navn: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Udsteders adresse: 25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355
USA
Erkleeringens formal: Klinikerprogrammer (Microsoft Surface Pro 6)

De klinikerprogrammgrmodeller, som denne overensstemmelseserklaering omhandler, er:
Klinikerprogrammer: NM-7164, DB-7164, hver ledsaget af stramforsyningsmodel NM-7171
Klinikerprogrammer (opdateret): NM-7164-R, DB-7164-R, hver ledsaget af strgmforsyningsmodel NM-7171

Formalet med erklaeringen beskrevet ovenfor er i overensstemmelse med den relevante lovgivning for
fagomradet og fglgende dokumenter: Radio Equipment Directive (Radioudstyrsdirektivet) (2014/53/EU)

EN 300328 Vv2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (ikke harmoniseret)

EN 301 489-17, V3.1.1 (ikke harmoniseret)
EN 301 893,Vv2.1.1

EN 55024: 2010 (ikke harmoniseret)

EN 55032: 2012/AC:2013 (ikke harmoniseret)
EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (ikke harmoniseret)
(EF) nr. 617/2013

EN 50581:2012

Producent Repraesentant for EU
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway
USA Irland

Boston Scientific Neuromodulation Corporation er eneansvarlig for overensstemmelseserklaeringen.

Underskrevet for og pa vegne af: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Udstedelsesdato: 21APR2020 Udstedelsessted: Valencia, CA
/ZW 21 Apr 2020
Rafael Carbunaru Underskrivelsesdato

Vicedirektgr, Forskning og udwklmg
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JBoston,.
Scientific
Advancing science for life™
Declaracdo de Conformidade
Diretiva de 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 da América
Objeto da declaragdo: Programador do Médico (Microsoft Surface Pro 6)

Os modelos do Programador do Médico abordados por esta Declaracdo de Conformidade sdo os seguintes:
Programador do Médico: NM-7164, DB-7164, cada um acompanhado pelo Modelo de Fonte de
Alimentacdo NM-7171

Programador do Médico (Remodelado): NM-7164-R, DB-7164-R, cada um acompanhado pelo Modelo de
Fonte de Alimentacdo NM-7171

O objeto da declaracao acima descrita esta em conformidade com a legislacdo harmonizada da Unido e
com os seguintes documentos: Diretiva de Equipamentos de Radio (2014/53/UE)

EN 300328Vv2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (Ndo harmonizado)

EN 301 489-17, V3.1.1 (Ndo harmonizado)
EN 301 893,Vv2.1.1

EN 55024: 2010 (Ndo harmonizado)

EN 55032: 2012/AC:2013 (Ndo harmonizado)
EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (N3o harmonizado)
(CE) No 617/2013

EN 50581:2012

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

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

Assinado por e em nome de: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Data de emissdo: 21APR2020 Local de emissdo: Valencia, CA
ZW 21 Apr 2020
Rafa'el Carbu[naru Data da assinatura

Vice-Presidente, Investigacdo e Desenvolvimento
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JBoston,.
Scientific

Advancing science for life™
AnAwon cuppopdwong
Obényia niept e€omAlopol padloouyvotrtwy (2014/53/EE)

EAANVIKA
‘Ovopua ekdotn: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Ale0Buvon ekbotn: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Hvwpévec MoAltelec TG AUEPLKAG
Avtikeipevo tng SnAwong: MpoypAUUATIOTHG VOOOKOUELaKOU Latpol (Microsoft Surface Pro 6):

Ta HOVTEAQ TNG OELPAC CUCKEV WV TOU TPOYPALUATLOTH VOOOKOUELAKOU LATPOU TIOU KAAUTITOVTAL amo
autrVv ™ dnAwon cuupdpdwonc sivad:

MpoypPAUUOTLOTAG VOOOKOUELAKOU Latpou: NM-7164, DB-7164, €KaoTo GUVOSEUOUEVO ATtd TO LOVIEAD
tpododooiac NM-7171

MPOoypPAUUOTLOT G VOOGOKOUELAKOU LOTPOU (AVAKATOOKEUAOUEVD): NM-7164-R, DB-7164-R, ékaoto
ouvodeuopevo amo to povtého tpododoaiag NM-7171

To avtikelpevo ¢ SAAWONG ou TEPLyPAdETAL TTOPATIAVW VAl CUUPWVO TIPOC TN OXETLK EVWOLOKN
vopoBeoia evappdviong kat ta akohouBa éyypada: Odnyia nepl e€omitopol padtocuyvotitwy (2014/53/EE)

EN 300328 Vv2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (Mn evapuoviopévo)

EN 301 489-17, V3.1.1 (Mn evOopLLOVIGHEVO)

EN 301 893,Vv2.1.1

EN 55024: 2010 (Mn evaplOVIOLEVO)

EN 55032: 2012/AC:2013 (Mn evappOVLopEVO)

EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (Mn evapLOVLIO|LEVO)
(EK) No 617/2013

EN 50581:2012

Kataokevootig Avtinpoowrnog EK
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway
Hvwpévec MoAlteleg TG AUEPLKNAG IpAavdia

H mapovoa SnAwaon cupuopdwonc ekdidetal pe amokAeloTikr euBuvn t¢ Boston Scientific
Neuromodulation Corporation.

Yroypadn yia Adoyapraopo kat € ovopatog: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Huepounvia £ékdoong: 21APR2020 Tomnog ékboong: Valencia, CA
Z/W 21 Apr 2020

Rafael Carbunaru / Huepounvia umoypadnc
Avtunpoedpog, TUNUA EPELVAC KOL AVATITUENC
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JBoston,.
Scientific
Advancing science for life™
Prohlaseni o shodé
Smérnice EU o radiovych zafizenich (2014/53/EU)

Cesky
Nazev vydavatele: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Adresa vydavatele: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Spojené staty americké
Pfredmét prohlaseni: Lékarsky programator (Microsoft Surface Pro 6)

Modely lékarského programatoru resené timto prohlasenim o shodé jsou:

Lékarsky programator: NM-7164, DB-7164, kazdy je doddvan s modelem zdroje napdjeni NM-7171
Lékarsky programator (renovovany): NM-7164-R, DB-7164-R, kazdy je dodavan s modelem zdroje
napajeni NM-7171

Pfedmét shora uvedeného prohldseni je ve shodé s pFislusnou harmonizovanou legislativou EU
a nasledujicimi dokumenty: Smérnice EU o radiovych zafizenich (2014/53/EU)

EN 300328 Vv2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (neharmonizovanad)

EN 301 489-17, V3.1.1 (neharmonizovana)
EN 301 893,Vv2.1.1

EN 55024: 2010 (neharmonizovanad)

EN 55032: 2012/AC:2013 (neharmonizovana)
EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (neharmonizovanad)
(ES) ¢. 617/2013

EN 50581:2012

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

Za prohlaseni o shodé nese vyhradni odpovédnost spolec¢nost Boston Scientific Neuromodulation
Corporation.

Podepsano za a jménem: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Datum vydani: 21APR2020 Misto vydani: Valencia, CA
/ZW 21 Apr 2020
Rafael Carbunaru Datum podpisu

Mistopredseda, vyzkum a VYVOj
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JBoston,.
Scientific
Advancing science for life™
Vyhlédsenie o zhode
Smernica o radiovych zariadeniach (2014/53/EU)

Slovencina
Nazov vydavatela: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Adresa vydavatela: 25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355
USA
Predmet vyhlasenia: Programator pre lekdra (Microsoft Surface Pro 6)

Modely programatora pre lekara, ktorych sa tyka toto vyhlasenie o zhode:

Programator pre lekara: NM-7164, DB-7164, kazdy spolu so zdrojom napdjania, model NM-7171
Programator pre lekara (renovovany): NM-7164-R, DB-7164-R, kazdy spolu so zdrojom napajania,
model NM-7171

Predmet vyhldsenia uvedeny vyssie je v zhode s prislusnou harmonizovanou legislativou Eurdpskej
Unie a s nasledujucimi dokumentmi: Smernica o radiovych zariadeniach (2014/53/EU)

EN 300328 Vv2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (neharmonizovanad)

EN 301 489-17, V3.1.1 (neharmonizovana)
EN 301 893,Vv2.1.1

EN 55024: 2010 (neharmonizovanad)

EN 55032: 2012/AC:2013 (neharmonizovana)
EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (neharmonizovana)
NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 617/2013

EN 50581:2012

Vyrobca Zastupca pre ES
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway
USA irsko

Spolo¢nost Boston Scientific Neuromodulation Corporation je vylu¢ne zodpovednd za toto Vyhlasenie
o zhode.

Podpisané v mene: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Datum vydania: 21APR2020 Miesto vydania: Valencia, CA
/Z/W 21 Apr 2020
Rafael Carbunaru Datum podpisu

Viceprezident, vyskum a VYVOj
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JBoston,.
Scientific
Advancing science for life™
Deklaracja zgodnosci
Dyrektywa w sprawie urzadzen radiowych (2014/53/UE)

Polski
Imie i nazwisko wydawcy: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Adres wydawcy: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Stany Zjednoczone
Przedmiot zgodnosci: Programator klinicysty (Microsoft Surface Pro 6)

Modele programatora klinicysty, ktérych dotyczy niniejsza deklaracja zgodnosci, to:
Programator klinicysty: NM-7164, DB-7164, kazdy wraz z zasilaczem modelu NM-7171
Programator klinicysty (regenerowany): NM-7164-R, DB-7164-R, kazdy wraz z zasilaczem modelu NM-7171

Przedmiot deklaracji opisany powyzej jest zgodny z odpowiednimi zharmonizowanymi przepisami
unijnymi oraz z nastepujgcymi dokumentami: Dyrektywa w sprawie urzadzen radiowych (2014/53/UE)

EN 300 328 V2.1.1
EN 300 440 V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (Niezgodny)

EN 301 489-17, V3.1.1 (Niezgodny)

EN 301 893, V2.1.1

EN 55024: 2010 (Niezgodny)

EN 55032: 2012/AC:2013 (Nie zgodny)

EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (Niezgodny)
Nr (WE) 617/2013

EN 50581:2012

Producent Przedstawiciel na terenie UE
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway
Stany Zjednoczone Irlandia

Boston Scientific Neuromodulation Corporation ponosi wytgczng odpowiedzialnosé za deklaracje
zgodnosci.

Podpisano w imieniu i na rzecz: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Data wydania: 21APR2020 Miejsce wydania: Valencia, CA
Y 21 Apr 2020
Rafael Carbunaru Data ztozenia podpisu

Wiceprezes ds. badan | rozwoju
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JBoston,.
Scientific
Advancing science for life™
Megfelel6ségi nyilatkozat
Radidberendezésekrdl sz616 iranyelv (2014/53/EU)

Magyar
Kibocsatd neve: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Kibocsatd cime: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Amerikai Egyesiilt Allamok
A nyilatkozat targya: Orvosi Programozé (Microsoft Surface Pro 6)

A jelen megfelel6ségi nyilatkozat a kovetkezd tipusu Orvosi Programozokra vonatkozik:
Orvosi Programozé: NM-7164 és DB-7164 az NM-7171 tipusu tdpegységgel
Orvosi Programozé (feldjitott): NM-7164-R és DB-7164-R az NM-7171 tipusu tdpegységgel

A fent leirt nyilatkozat targyat képezd készilékek megfelelnek a vonatkozé harmonizalt EU-s
torvényeknek, valamint az aldbbi dokumentumoknak: Radiéberendezésekrdl sz6lo iranyelv (2014/53/EU)

EN 300328 Vv2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (nem harmonizalt)

EN 301 489-17, V3.1.1 (nem harmonizalt)
EN 301 893,Vv2.1.1

EN 55024: 2010 (nem harmonizalt)

EN 55032: 2012/AC:2013 (nem harmonizalt)
EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (nem harmonizalt)
617/2013/EU

EN 50581:2012

Gyarté EK-képvisel6
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway
Amerikai Egyesiilt Allamok lrorszag

A megfelel@ségi nyilatkozattal kapcsolatban a felel6sséget kizdrdlag a Boston Scientific Neuromodulation
Corporation viseli.

Aldirva a kbvetkez§ vallalat részérél és megbizdsabdl: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Kiallitds datuma: 21APR2020 Kiallitas helye: Valencia, CA
/ZW 21 Apr 2020
Rafael Cark’>unaru Alairds datuma

Alelnok, Kutatds és fejlesztés

92490642 —16/25. oldal



-Boston,.
Scientific
Advancing science for life™

[Neknapauys 3a cboTBETCTBUE
[vpeKtuea 3a pagnocbopbkeHus (2014/53/EC)

Bbarapckm
NMe Ha emUTeHTa: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Afpec Ha eMUTeHTa: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
CbeMHEeHN aMepUKaHCKK LWaTH
O6eKT Ha geknapaumnTa: MporpamaTop 3a KanHuumcTa (Microsoft Surface Pro 6)

MogaenuTe Ha NporpamaTtopa 3a KAMHWLMCTA, NpeaMeT Ha HacToAlaTa [leknapaumna 3a CbOTBETCTBME, Ca:
MporpamaTop 3a KanHuumcTa: NM-7164, DB-7164, KbM BCEKM OT TAX e A06aBeHO 3axpaHBalllo
ycTpoiicteo, moaen NM-7171

MNporpamaTop 3a KAMHUUMCTA (peHoBupaH): NM-7164-R, DB-7164-R, KbM BCEKM OT TaX e AobaBeHOo
3axpaHBaLo ycTponcteo, mogen NM-7171

Ob6eKTbT Ha ropeonucaHaTa AeKaapalums e B CbOTBETCTBME CbC CbOTBETHOTO XapPMOHM3MPAHO
3aKOHOaTe/ICTBO Ha EBPONENCKMA Cbio3 1 CAedHUTE AOKYMEHTU: MPEeKTMBa 338 PaANOCHOPBIKEHNA
(2014/53/EC)

EN 300328 Vv2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (HexapmoHuM3upaHu)

EN 301 489-17, V3.1.1 (HexapmoHU3npaH#)
EN 301 893,Vv2.1.1

EN 55024: 2010 (HexapMoHU3unpaH#)

EN 55032: 2012/AC:2013 (HexapmoHwu3upaHn)
EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (HexapmMoHM3MpaH#)
(EC) Ne 617/2013

EN 50581:2012

Mpoussoanten MNpepncrasuten 3a EC
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway
CbeMHEHM aMePUKAHCKM WaTK NpnaHama

OTtroBopHoCTTa 3a [leknapalmara 3a CbOTBETCTBME € U3K/IUYMTeNHO Ha Boston Scientific
Neuromodulation Corporation.

MoanucaHo 3a 1 oT UMeTo Ha: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

[ata Ha nspasaHe: 21APR2020 MscTo Ha usaasaHe: Valencia, CA
Z,W 21 Apr 2020
Rafael Carbunaru [JaTa Ha noanuc

BULENPE3NIEHT, ,HayuHn nscneasaHuna n paspabotkn”
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JBoston,.
Scientific
Advancing science for life™
Izjava o uskladenosti
Direktiva o radioopremi (2014/53/EU)

Hrvatski
Naziv izdavaca: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Adresa izdavaca: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Sjedinjene Americke Drzave
Predmet izjave: Medicinski programator (Microsoft Surface Pro 6)

Modeli Medicinskog programatora koji su spomenuti u ovoj lzjavi o sukladnosti su:
Medicinski programator: NM-7164, DB-7164, svaki pra¢en modelom napajanja NM-7171
Medicinski programator (renoviran): NM-7164-R, DB-7164-R, svaki pracen modelom napajanja NM-7171

Cilj prethodno opisane izjave je u skladu s relevantnim zakonodavstvom Unije te sljedeé¢im dokumentima:
Direktiva o radioopremi (2014/53/EU)

EN 300328 Vv2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (nije uskladeno)

EN 301 489-17, V3.1.1 (nije uskladeno)
EN 301 893,Vv2.1.1

EN 55024: 2010 (nije uskladeno)

EN 55032: 2012/AC:2013 (nije uskladeno)
EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (nije uskladeno)
(EZ) br. 617/2013

EN 50581:2012

Proizvodac Predstavnik za EU
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway
Sjedinjene Americke Drzave Irska

Boston Scientific Neuromodulation Corporation iskljucivo je odgovorn za Izjavu o sukladnosti.

Potpisana u ime i za: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Datum izdavanja: 21APR2020 Mijesto izdavanja: Valencia, CA
Py sn 21 Apr 2020

Rafael Cafbunaru / Datum potpisa

Potpredsjednik za istraZivanje i razvoj
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JBoston,.
Scientific
Advancing science for life™
Declaratie de conformitate
Directiva privind echipamentele radio (2014/53/UE)

Romana
Denumirea emitentului: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Adresa emitentului: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Statele Unite ale Americii
Obiectul declaratiei: Programator medic (Microsoft Surface Pro 6)

Modelele Programator medic la care se refera aceasta Declaratie de conformitate sunt:
Programator medic: NM-7164, DB-7164, fiecare insotit de Modelul de sursa de alimentare NM-7171
Programator medic (reconditionat): NM-7164-R, DB-7164-R, fiecare insotit de Modelul de sursa de
alimentare NM-7171

Obiectul declaratiei, descris mai sus, este conform cu legislatia armonizata aplicabila a Uniunii si cu
urmatoarele documente: Directiva privind echipamentele radio (2014/53/UE)

EN 300328 Vv2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (nearmonizat)

EN 301 489-17, V3.1.1 (nearmonizat)
EN 301 893,Vv2.1.1

EN 55024: 2010 (nearmonizat)

EN 55032: 2012/AC:2013 (nearmonizat)
EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (nearmonizat)
(CE) Nr.617/2013

EN 50581:2012

Producator Reprezentant In CE
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway
Statele Unite ale Americii Irlanda

Boston Scientific Neuromodulation Corporation raspunde exclusiv pentru Declaratia de conformitate.

Semnat pentru si in numele: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Data emiterii: 21APR2020 Locul emiterii: Valencia, CA
/ZW 21 Apr 2020
Rafael Carbunaru Data semnarii

Vicepresedinte cercetare si dezvoltare
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LBoston,.
Scientific

Advancing science for life™
Uyumluluk Beyani
Radyo Ekipmani Direktifi (2014/53/EU)

Turkge
Dizenleyenin Adi: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Diizenleyenin Adresi: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Amerika Birlesik Devletleri
Beyannamenin Konusu: Klinisyen Programlayici (Microsoft Surface Pro 6)

Bu Uyumluluk Beyani ile ele alinan Klinisyen Programlayict modelleri sunlardir:

Klinisyen Programlayici: NM-7164, DB-7164, timUunin yaninda NM-7171 Model Gug¢ Kaynagi verilir
Klinisyen Programlayici (Yenilenmis): NM-7164-R, DB-7164-R, timinin yaninda NM-7171 Model Glg¢
Kaynagi verilir

Yukarida aciklanan beyannamenin konusu, ilgili Birlik uyumlastiriimis mevzuatiyla ve asagidaki belgelerle
uyumludur: Radyo Ekipmani Direktifi (2014/53/EU)

EN 300328 Vv2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (Harmonize Edilmemis)

EN 301 489-17, V3.1.1 (Harmonize Edilmemis)
EN 301 893,Vv2.1.1

EN 55024: 2010 (Harmonize Edilmemis)

EN 55032: 2012/AC:2013 (Harmonize Edilmemis)
EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (Harmonize Edilmemis)
(EC) No 617/2013

EN 50581:2012

Uretici EC 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, Uyumluluk Beyanindan miinhasiran sorumludur.

Adina imzalanan sirket: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Diizenlenme Tarihi: 21APR2020 Diizenlenme Yeri: Valencia, CA
/Z/W 21 Apr 2020
Rafael Carlbunaru / imza Tarihi

Baskan Yardimcisi, Arastirma ve Gelistirme
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LBoston,.
Scientific

Advancing science for life™
Izjava o skladnosti
Direktiva o radijski opremi (2014/53/EU)
Slovens¢ina

Naziv izdajatelja: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Naslov izdajatelja: 25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355
ZdruZene drzave Amerike
Predmet izjave: Zdravnikov pripomocek za programiranje (Microsoft Surface Pro 6)

Modeli zdravnikovega pripomocka za programiranje, na katere se nanasa ta izjava o skladnosti:
Zdravnikov pripomocek za programiranje: NM-7164, DB-7164, vsak dobavljen skupaj z modelom
napajalnika NM-7171

Zdravnikov pripomocek za programiranje (prenovljen): NM-7164-R, DB-7164-R, vsak dobavljen skupaj
z modelom napajalnika NM-7171

Zgoraj opisani predmet izjave izpolnjuje ustrezno usklajeno zakonodajo Unije in naslednje dokumente:
Direktiva o radijski opremi (2014/53/EU)

EN 300328 V2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (ni usklajen)

EN 301 489-17, V3.1.1 (ni usklajen)
EN 301 893,V2.1.1

EN 55024: 2010 (ni usklajen)

EN 55032: 2012/AC:2013 (ni usklajen)
EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (ni usklajen)
(EU) 8t. 617/2013

EN 50581:2012

Proizvajalec Zastopnik v Evropski skupnosti
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway
ZdruZene drZave Amerike Irska

Druzba Boston Scientific Neuromodulation Corporation je izklju¢no odgovorna za izjavo o skladnosti.

Podpisano za in vimenu: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Datum izdaje: 21APR2020 Kraj izdaje: Valencia, Kalifornija
/ZW 21 Apr 2020
Rafael Carbunaru Datum podpisa

Podpredsednik, ramskave in razvoj
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Boston,.
Scientific
Advancing science for life™
Vastavusdeklaratsioon
Raadioseadmete direktiiv (2014/53/EL)

Eesti
Vaéljastaja nimi: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Véljastaja aadress: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Ameerika Uhendriigid
Deklaratsiooni objekt: arsti programmija (Microsoft Surface Pro 6)

Selles vastavusdeklaratsioonis kasitletavad arsti programmija mudelid on jargmised.
Arsti programmija: NM-7164, DB-7164, kummalegi on lisatud toiteallika mudel NM-7171
Arsti programmija (parandatud): NM-7164-R, DB-7164-R, kummalegi on lisatud toiteallika mudel NM-7171

Ulalpool kirjeldatud deklaratsiooni objekt vastab asjakohastele Euroopa Liidu ihtlustatud digusaktidele ja
jargmistele dokumentidele: raadioseadmete direktiiv (2014/53/EL)

EN 300328 Vv2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (harmoneerimata)

EN 301 489-17, V3.1.1 (harmoneerimata)
EN 301 893,Vv2.1.1

EN 55024: 2010 (harmoneerimata)

EN 55032: 2012/AC:2013 (harmoneerimata)
EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (harmoneerimata)
(EU) nr617/2013

EN 50581:2012

Tootja EU esindaja
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway
Ameerika Uhendriigid lirimaa

Boston Scientific Neuromodulation Corporation on vastavusdeklaratsiooni eest ainuvastutav.

Allkirjastatud jargmise ettevotte nimel: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Viljastamiskuupdev: 21APR2020 Viljastamiskoht: Valencia, CA
/ZW 21 Apr 2020
Rafael Carbunaru Allkirjastamise kuupaev

Teadus- ja arendustoo asepre5|dent
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JBoston,.
Scientific
Advancing science for life™
Atbilstibas deklaracija
Radioiekartu direktiva (2014/53/ES)

Latviski
lzdevéja nosaukumes: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
lzdevéja adrese: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Amerikas Savienotas Valstis
Deklaracijas priekSmets: kliniskais programmétajs (Microsoft Surface Pro 6)

Saja atbilstibas deklaracija minétie klinisko programmétaju modeli:
Kliniskais programmeétajs: NM-7164, DB-7164, katram no tiem ir barosanas modelis NM-7171
Kliniskais programmeétajs (atjaunots): NM-7164-R, DB-7164-R, katram no tiem ir baroSanas modelis NM-7171

leprieks aprakstitais deklaracijas priekSmets atbilst saistoSajiem Eiropas Savienibas saskanotajiem tiesibu
aktiem un $3diem dokumentiem: Radioiekartu direktiva (2014/53/ES)

EN 300328 Vv2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (nesaskanots)

EN 301 489-17, V3.1.1 (nesaskanots)
EN 301 893,Vv2.1.1

EN 55024: 2010 (nesaskanots)

EN 55032: 2012/AC:2013 (nesaskanots)
EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (nesaskanots)
(EK) Nr. 617/2013

EN 50581:2012

RaZotajs Parstavis Eiropas Kopiena
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway
Amerikas Savienotas Valstis Irija

Boston Scientific Neuromodulation Corporation ir tikai un vienigi atbildigs par atbilstibas deklaraciju.
Parakstits $ada uznémuma varda: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

lzdosanas datums: 21APR2020 |zdosanas vieta: Valensija,
Kalifornijas Stats

W 21 Apr 2020

4
Rafael Carbunaru Paraksta datums
Pétniecibas un attistibas viceprezidents
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JBoston,.
Scientific
Advancing science for life™
Atitikties deklaracija
Radijo jrangos direktyva (2014/53/ES)

Lietuviy k.
Pateikéjo pavadinimas: ,Boston Scientific Neuromodulation Corporation”
Pateikéjo adresas: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Jungtinés Amerikos Valstijos
Deklaracijos objektas: Klinikiné programavimo priemoné (,,Microsoft Surface Pro 6“)

Sioje atitikties deklaracijoje minimy klinikiniy programavimo priemoniy modeliai:

Klinikiné programavimo priemoné: NM-7164, DB-7164, kiekvienas su maitinimo bloku, modelis NM-7171
Klinikiné programavimo priemoné (restauruota): NM-7164-R, DB-7164-R, kiekvienas su maitinimo bloku,
modelis NM-7171

Atitinkami darnieji Sajungos teisés aktai ir dokumentai, kuriuos atitinka auksciau aprasytas deklaracijos
objektas: Radijo jrangos direktyva (2014/53/ES)

EN 300328 V2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (neharmonizuotas)

EN 301 489-17, V3.1.1 (neharmonizuotas)
EN 301 893,Vv2.1.1

EN 55024: 2010 (neharmonizuotas)

EN 55032: 2012/AC:2013 (neharmonizuotas)
EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (neharmonizuotas)
(EB) Nr. 617/2013

EN 50581:2012

Gamintojas Atstovas ES
,Boston Scientific Neuromodulation Corporation” ,,Boston Scientific Limited”
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway
Jungtinés Amerikos Valstijos Airija

Jmoné ,Boston Scientific Neuromodulation Corporation” yra isskirtinai atsakinga uz atitikties deklaracija.

Pasiradyta (kieno vardu): , Boston Scientific Neuromodulation Corporation”

ISdavimo data: 21APR2020 I1Sdavimo vieta: Valencia, CA
/ZW 21 Apr 2020
Rafael Carbunaru / PasiraSymo data

Viceprezidentas tyrimams ir plétrai

92490642 24 psl. i$ 25



JBoston,.
Scientific
Advancing science for life™
Samraemisyfirlysing
Tilskipun um pradlausan fjarskiptabinad (2014/53/ESB)

[slenska
Nafn Utgefanda: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Heimilisfang Utgefanda: 25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355

Bandarikin
Varan sem yfirlysingin a vid um:  Clinician Programmer (Microsoft Surface Pro 6)

paer gerdir af Clinician Programmer sem fjallad er um i pessari samraemisyfirlysingu eru eftirfarandi:
Clinician Programmer: NM-7164, DB-7164, aflgjafi af gerd NM-7171 fylgir med hvorri gerd

Clinician Programmer (endurnyjad): NM-7164-R, DB-7164-R, aflgjafi af gerd NM-7171 fylgir med
hvorri gerd

Varan sem yfirlysingin hér ad ofan 4 vid um er i samraemi vid videigandi samhaefingarloggjof
Evropusambandsins og eftirfarandi skjol: Tilskipun um pradlausan fjarskiptabinad (2014/53/ESB)

EN 300328 Vv2.1.1

EN 300440V2.1.1

EN 301 489-1, V2.1.1 (ekki samhaefdur)

EN 301 489-17, V3.1.1 (ekki samhaef6ur)
EN 301 893,Vv2.1.1

EN 55024: 2010 (ekki samhafdur)

EN 55032: 2012/AC:2013 (ekki samhaefdur)
EN 50566: 2017

EN 60950-1: 2006/A11:2009/A1:2019/A12:2011/AC:2011/A2:2013 (ekki samhaefdur)
(EB) nr. 617/2013

EN 50581:2012

Framleidandi Fulltrdi EB
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway
Bandarikin irland

Boston Scientific Neuromodulation Corporation ber alla dbyrgd & samraemisyfirlysingunni.

Undirritad fyrir og fyrir hdnd: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Utgafudagur: 21APR2020 Utgéafustadur: Valencia, CA
ZW 21 Apr 2020
Rafael Carbunaru / Dagsetning undirskriftar

Varaformadur, Ranndknar- og préunarsvid
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