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Clinician Programmer (Microsoft Surface Pro 7)
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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 7)

The Clinician Programmer models addressed by this Declaration of Conformity are:
Clinician Programmer: M365NM71740, M365DB71740
Clinician Programmer (Repaired): M365NM7174R0, M365DB7174R0

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 V2.2.2

EN 300440 V2.1.1

EN 301 489-1, V2.2.3 (Not Harmonized)

EN 301 489-17, V3.2.4 (Not Harmonized)

EN 301 893, V2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032: 2012/A11:2020 (Not Harmonized)
EN 55035:2017/A11:2020 (Not Harmonized)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (Not Harmonized)

(EC) No 1275/2008

EN |IEC 63000:2018

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: Place of Issue: Valencia, CA
& //W 13 March 2026
Rafaél Carbutvaru / Date of Signature

Vice President, Research and Development
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Déclaration de conformité a la
directive sur les équipements radio (2014/53/UE)

Francais
Nom de |'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 7)

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

Programmateur du médecin : M365NM71740, M365DB71740

Programmateur du médecin (réparé) : M365NM7174R0, M365DB7174R0

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

EN 300 328 vV2.2.2

EN 300 440 v2.1.1

EN 301 489-1, V2.2.3 (Non harmonisé)

EN 301 489-17, V3.2.4 (Non harmonis¢)

EN 301 893, V2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032 : 2012/A11:2020 (Non harmonisé)
EN 55035:2017/A11:2020 (Non harmonisé)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (Non harmonisé)

(CE) N°1275/2008

EN IEC 63000:2018

Fabricant Représentant de la CE
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Parc d'activités de Ballybrit
Valencia, CA 91355 Galway

Etats-Unis d'’Amérique Ireland

La société Boston Scientific Neuromodulation Corporation est seule responsable de la déclaration de
conformité.

Signé au nom de : Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Date d'émission : Lieu de délivrance : Valence, Californie

@ W 13 March 2026
C 7

Rafael Cafbunaru Date de signature

Vice-président, Recherche et Développement
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Konformitatserklarung zur
Funkanlagenrichtlinie (2014/53/EU)

Deutsch
Name des Herausgebers: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Adresse des Ausstellers: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Vereinigte Staaten von Amerika
Gegenstand der Erklarung: Arzteprogrammiergerat (Microsoft Surface Pro 7)

Die in dieser Konformitatserklarung angesprochenen Arzteprogrammiergerat-Modelle sind:
Arzteprogrammiergerit: M365NM71740, M365DB71740
Arzteprogrammiergerit (repariert): M365NM7174R0, M365DB7174R0

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

EN 300 328 vV2.2.2

EN 300440 v2.1.1

EN 301 489-1, V2.2.3 (Nicht harmonisiert)

EN 301 489-17, V3.2.4 (nicht harmonisiert)

EN 301 893, V2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032: 2012/A11:2020 (Nicht harmonisiert)
EN 55035:2017/A11:2020 (Nicht harmonisiert)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (Nicht harmonisiert)
(EG) Nr. 1275/2008

EN IEC 63000:2018

Hersteller Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited

25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park

Valencia, CA 91355 Galway

Vereinigte Staaten von Amerika Irland

Die Boston Scientific Neuromodulation Corporation tragt die alleinige Verantwortung fir die
Konformitatserklarung.

Unterzeichnet fur und im Namen von: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Datum der Ausstellung; Ausgabeort: Valencia, Kalifornien
/Zr% W 13 March 2026

Rafael Carbunaru Datum der Unterschrift
Vizeprasident, Forschung und Entwicklung
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Conformiteitsverklaring volgens de
Richtlijn radioapparatuur (2014/53/EU)

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

Valencia, CA 91355
Verenigde Staten van Amerika
Doel van de verklaring: Programmeerapparaat (Microsoft Surface Pro 7)

De modellen van het programmeerapparaat behandeld door deze conformiteitsverklaring zijn:
Programmeerapparaat: M365NM71740, M365DB71740
Programmeerapparaat (gerepareerd): M365NM7174R0, M365DB7174R0

Het doel van de hierboven beschreven verklaring is in overeenstemming met de relevante
geharmoniseerde wetgeving van de Unie en de volgende documenten: Richtlijn radioapparatuur
(2014/53/EU)

EN 300 328 vV2.2.2

EN 300440 v2.1.1

EN 301 489-1, V2.2.3 (Niet geharmoniseerd)

EN 301 489-17, V3.2.4 (Niet geharmoniseerd)

EN 301 893, Vv2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032: 2012/A11:2020 (Niet geharmoniseerd)
EN 55035:2017/A11:2020 (Niet geharmoniseerd)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (Niet geharmoniseerd)
(EU) nr. 1275/2008

EN IEC 63000:2018

Fabrikant EC-vertegenwoordiger
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Bedrijvenpark Ballybrit
Valencia, CA 91355 Galway

Verenigde Staten van Amerika lerland

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

Ondertekend namens: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Uitgiftedatum: Plaats van uitgifte: Valencia, CA
@ W 13 March 2026
Rafaél Carbubaru / Datum van ondertekening

Vice-president, Onderzoek en ontwikkeling
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Declaracion de conformidad
Directiva relativa a equipos radioeléctricos (2014/53/UE)

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

Valencia, CA 91355
Estados Unidos de América
Objeto de la declaracion: Programador clinico (Microsoft Surface Pro 7)

Los modelos de Programador clinico afectados por esta Declaracién de conformidad son los siguientes:
Programador clinico: M365NM71740, M365DB71740
Programador clinico (reparado): M365NM7174R0, M365DB7174R0

El objeto de la declaracion descrita anteriormente es conforme con la legislacion armonizada de la Unidn
pertinente y con los siguientes documentos: Directiva sobre equipos radioeléctricos (2014/53/UE)

EN 300 328 vV2.2.2

EN 300440 v2.1.1

EN 301 489-1, V2.2.3 (no armonizada)

EN 301 489-17, V3.2.4 (no armonizada)

EN 301 893, V2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032: 2012/A11:2020 (no armonizada)
EN 55035:2017/A11:2020 (no armonizada)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (no armonizada)
(CE) n.© 1275/2008

EN IEC 63000:2018

Fabricante Representante de la CE
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Parque empresarial Ballybrit
Valencia, CA 91355 Galway

Estados Unidos de América Irlanda

Boston Scientific Neuromodulation Corporation es el Unico responsable de la Declaracién de
conformidad.

Firmado por y en nombre de: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Fecha de emisidn: Lugar de emisidn: Valencia, California
@ W 13 March 2026
RafaelCarbunaru / Fecha de la firma

Vicepresidente de Investigacion y Desarrollo
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Dichiarazione di conformita
Direttiva sulle apparecchiature radio (2014/53/UE)

Italiano
Nome dell'emittente: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Indirizzo dell'emittente: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Stati Uniti d'America
Oggetto della dichiarazione: Programmatore medico (Microsoft Surface Pro 7)

I modelli del Programmatore medico interessati dalla presente Dichiarazione di conformita sono:
Programmatore medico: M365NM71740, M365DB71740
Programmatore medico (riparato): M365NM7174R0, M365DB7174R0

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

EN 300 328 vV2.2.2

EN 300440 v2.1.1

EN 301 489-1, V2.2.3 (Non armonizzato)

EN 301 489-17, V3.2.4 (Non armonizzato)

EN 301 893, V2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032: 2012/A11:2020 (Non armonizzato)
EN 55035:2017/A11:2020 (Non armonizzato)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (Non armonizzato)
(CE) n. 1275/2008

EN IEC 63000:2018

Produttore 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 & I'unica responsabile della Dichiarazione di conformita.

Firmato per conto di: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Data di rilascio: Luogo di emissione: Valencia, California
@ W 13 March 2026
4

Rafael Carbunaru Data della firma
Vicepresidente, Ricerca e Sviluppo
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Declaragdo de Conformidade com a
Diretiva de Equipamentos de Radio (2014/53/UE)

Portugués
Nome do emissor: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Enderego do emissor: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
United States of America
Objeto da declaraggo: Programador do Médico (Microsoft Surface Pro 7)

Os modelos do Programador do Médico abordados por esta Declaracdo de Conformidade sdo os
seguintes:

Programador do Médico: M365NM71740, M365DB71740

Programador do Médico (reparado): M365NM7174R0, M365DB7174R0

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

EN 300 328 vV2.2.2

EN 300440 Vv2.1.1

EN 301 489-1, V2.2.3 (Ndo Harmonizado)

EN 301 489-17, V3.2.4 (Ndo harmonizado)

EN 301893, Vv2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032: 2012/A11:2020 (NGo harmonizado)
EN 55035:2017/A11:2020 (N&o harmonizado)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (Ndo harmonizado)
(CE) n.© 1275/2008

EN IEC 63000:2018

Fabricante Representante na CE
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Parque Empresarial Ballybrit
Valencia, CA 91355 Galway

United States of America Ireland

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

Assinado em nome de: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Data de emissdo: Local de emissdo: Valencia, CA

@ 13 March 2026

Rafael Carbunaru ! Data da assinatura
Vice-presidente de Pesquisa e Desenvolvimento
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AnAwon cuppopdwaong He TNV
O6nyla ept e€omhiopot padlocuyvotitwy (2014/53/EE)

EAANVIK&
‘Ovopa Ekd6tn: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
AeBuvon Ekdotn: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Hvwpévec MoAtteleg ApepLKg
Avtikelpevo tng 6nAlwong: MpOoyPAUUATIOTAG VOOOKOUELaKOU Latpol (Microsoft Surface Pro 7):

Ta LOVTEAQ TNC OELPAC CUOKEUWY ToU MPpOoypapUATLOT VOOOKOUELOKOU LATPOU TIOU KAAUTITOVTAL OTtd
auTAv TN SHAwon cuppopdwong elval:

MPOYPAUUATLOTAG VOCOKOUELaKOU Latpol: M365NM71740, M365DB71740

MpoyPAUUATLOTH G VOGOKOKELOKOU LatpoU (Emlokeuaopévoc): M365NM7174R0, M365DB7174R0

To avTikeipevo TNS SAAWONG TTOU TEPLYPADETAL TTAPOTIAVW lval CUUDWVO UE TNV OXETIKA EVOPUOVLOHEVN
vopoBeoia t¢ Evwonc kat ta akdlouBa éyypada: Odnyia yia tov padioeomAioud (2014/53/EE)

EN 300 328 V2.2.2

EN 300440 Vv2.1.1

EN 301 489-1, V2.2.3 (Mn evapLioviouévo)

EN 301 489-17, V3.2.4 (Mn evapuovioligvo)

EN 301893, V2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032: 2012/A11:2020 (Mn evapuoVICUEVO)
EN 55035:2017/A11:2020 (Mn evappuoviouévo)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (Mn svapuoviougvo)
(EK) apud. 1275/2008

EN JEC 63000:2018

Kataokeuaotig Exnpoéowmnog tng EK
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway

Hvwpéveg MoAteleg Apepikng lpAavdia

H Boston Scientific Neuromodulation Corporation elvat amokAeLloTikad uTteUBuvn yla tn AnAwon
Zuppopdwong.

Yrioypadnke yLa kal ek LEPouC TnG: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Huepounvia EkSoonc: Tomog Ekdoang: BaAévbia, KaAupopvia
M/M 13 March 2026
Pacbae)\/(o&puno@vapou Huepounvia Yroypadrg

Avtunpoedpog, Epeuva kat Avomtu&n
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Erklaering om samsvar
med radiodirektivet (2014/53/EU)

Norsk
Utsteders navn: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Utsteders adresse: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Amerikas forente stater
Erklaeringens gjenstand: Klinikkprogrammerer (Microsoft Surface Pro 7)

Klinikkprogrammerermodellene som er behandlet i denne erklaeringen, er:
Klinikkprogrammerer: M365NM71740, M365DB71740
Klinikkprogrammererenhet (reparert): M365NM7174R0, M365DB7174R0

Formalet med erklaeringen beskrevet ovenfor er i samsvar med relevant harmonisert unionslovgivning og
felgende dokumenter: Direktivet om radioutstyr (2014/53/EU)

EN 300328 vV2.2.2

EN 300440 v2.1.1

EN 301 489-1, V2.2.3 (lkke harmonisert)

EN 301 489-17, V3.2.4 (lkke harmonisert)

EN 301 893, vV2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032: 2012/A11:2020 (lkke harmonisert)
EN 55035:2017/A11:2020 (lkke harmonisert)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (lkke harmonisert)
(EF) Nr. 1275/2008

EN IEC 63000:2018

Produsent EF-representant

Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit naeringspark
Valencia, CA 91355 Galway

Amerikas forente stater Irland

Boston Scientific Neuromodulation Corporation er eneansvarlig for samsvarserklaeringen.
Signert for og pa vegne av: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Utstedelsesdato: Utstedelsessted: Valencia, CA

@ W 13 March 2026

R&fael Carbunaru 4 Dato for signering
Viseadministrerende direktgr, forskning og utvikling
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EU-overensstemmelseserklzering —
Radioudstyrsdirektiv (2014/53/EU)

Dansk
Udsteders navn: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Udsteders adresse: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, Californien 91355
Amerikas Forenede Stater
Erkleringens genstand: Klinikerprogrammer (Microsoft Surface Pro 7)

De Klinikerprogrammegr-modeller, der er omfattet af denne overensstemmelseserklzering, er:
Klinikerprogrammegr: M365NM71740, M365DB71740
Klinikerprogrammgr (repareret): M365NM7174R0, M365DB7174R0

Genstanden for den ovenfor beskrevne erklzering er i overensstemmelse med den relevante
harmoniserede EU-lovgivning og falgende dokumenter: Direktivet om radioudstyr (2014/53/EU)

EN 300 328 \V2.2.2

EN 300440 v2.1.1

EN 301 489-1, V2.2.3 (lkke harmoniseret)

EN 301 489-17, V3.2.4 (lkke harmoniseret)

EN 301 893, vV2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032: 2012/A11:2020 (lkke harmoniseret)
EN 55035:2017/A11:2020 (lkke harmoniseret)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (lkke harmoniseret)
(EF) nr. 1275/2008

EN IEC 63000:2018

Fabrikant Repraesentant i EF
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Erhvervspark
Valencia, Californien 91355 Galway

United States of America Ireland

Boston Scientific Neuromodulation Corporation er eneansvarlig for overensstemmelseserklaeringen.

Underskrevet for og pa vegne af: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Udstedelsesdato: Udstedelsessted: Valencia, Californien
& //W 13 March 2026
fafael Cirbunaru / Underskriftsdato

Vicedirektegr, forskning og udvikling
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Vaatimustenmukaisuusvakuutus,
radiolaitedirektiivi (2014/53/EU)

Suomi
Liikkeeseenlaskijan nimi: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Liikkeeseenlaskijan osoite: 25155 Rye Canyon Loop
Valencia, Kalifornia 91355
Yhdysvallat
IImoituksen kohde: Kliinikon ohjelmointilaite (Microsoft Surface Pro 7)

Tassa vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa kasitellyt kliinikon ohjelmointilaitteen mallit ovat:
Kliinikon ohjelmointilaite: M365NM71740, M365DB71740
Kliinikon ohjelmointilaite (korjattu): M365NM7174R0, M365DB7174R0

Ylla kuvatun vakuutuksen kohde on asiaankuuluvan unionin yhdenmukaistetun lainsaadannon ja
seuraavien asiakirjojen mukainen: Radiolaitedirektiivi (2014/53/EU)

EN 300 328 vV2.2.2

EN 300440 Vv2.1.1

EN 301 489-1, V2.2.3 (Ei harmonisoitu)

EN 301 489-17, V3.2.4 (ei yhdenmukaistettu)

EN 301893, v2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032: 2012/A11:2020 (ei yhdenmukaistettu)
EN 55035:2017/A11:2020 (ei yhdenmukaistettu)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (ei yhdenmukaistettu)

(EY) N:o 1275/2008

EN IEC 63000:2018

Valmistaja EY:n edustaja

Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, Kalifornia 91355 Galway

United States of America Ireland

Boston Scientific Neuromodulation Corporation on yksin vastuussa vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

Allekirjoitettu seuraavan tahon nimissa ja puolesta: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Myontdmispaiva: Myédntamispaikka: Valencia, Kalifornia
@ W 13 March 2026
!/

RafaeI'Carbunakru Allekirjoituspaivamaara
Tutkimus- ja kehitysjohtaja
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Férsakran om Overensstammelse med
radioutrustningsdirektivet (2014/53/EU)

Svenska
Utgivarens namn: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Utgivarens adress: 25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355
USA
Forsakran omfattar foljande system: Programmerare (Microsoft Surface Pro 7)

Programmerarmodellerna som inkluderas i denna forsakran ar:
Programmerare: M365NM71740, M365DB71740
Programmerare (reparerad): M365NM7174R0, M365DB7174R0

Foremalet for den ovan beskrivna forklaringen 6verensstimmer med relevant harmoniserad
unionslagstiftning och féljande dokument: Direktivet om radioutrustning (2014/53/EU)

EN 300 328 V2.2.2

EN 300440 Vv2.1.1

EN 301 489-1, V2.2.3 (inte harmoniserad)

EN 301 489-17, V3.2.4 (inte harmoniserad)

EN 301893, v2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032: 2012/A11:2020 (inte harmoniserad)
EN 55035:2017/A11:2020 (inte harmoniserad)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (inte harmoniserad)

(EC) No 1275/2008

EN IEC 63000:2018

Tillverkare EG-representant

Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, Kalifornien 91355 Galway

United States of America Ireland

Boston Scientific Neuromodulation Corporation dr ensamt ansvariga for denna Forsdkran om
Overensstammelse.

Undertecknad fér och pa uppdrag av: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Utgivningsdatum: Utgivningsort: Valencia, Kalifornien
W W 13 March 2026
Refael Carbunary / Datum for underskrift

Vice VD, Forskning och utveckling
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Prohlaseni o shodé se smérnici o
rddiovych zafizenich (2014/53/EV)

Cedtina
Jméno emitenta: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Adresa emitenta: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Spojené staty americké
Pfedmét prohlaseni: Lékarsky programator (Microsoft Surface Pro 7)

Modely lékarského programatoru fesené timto prohlasenim o shodé jsou:
Lékarsky programator: M365NM71740, M365DB71740
LékarFsky programator (renovovany): M365NM7174R0, M365DB7174R0

Predmét vyse popsaného prohldseni je v souladu s pfislusnymi harmonizovanymi pravnimi predpisy Unie
a s nasledujicimi dokumenty: Smérnice o radiovych zafizenich (2014/53/EU)

EN 300328 vV2.2.2

EN 300440 v2.1.1

EN 301 489-1, V2.2.3 (neharmonizovdno)

EN 301 489-17, V3.2.4 (neharmonizovdno)

EN 301 893, V2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032: 2012/A11:2020 (neharmonhizovdno)
EN 55035:2017/A11:2020 (neharmonizovdno)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (neharmonizovdno)
C. (EC) 1275/2008

EN IEC 63000:2018

Vyrobce Zastupce pro evropské spoleCenstvi
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited

25155 Smycka Rye Canyon Obchodni park Ballybrit

Valencie, Kalifornie 91355 Galway

United States of America Ireland

Za Prohlaseni o shodé je vyhradné odpovédna spolecnost Boston Scientific Neuromodulation
Corporation.

Podepsano za a jménem: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Datum vydani: Misto vydani: Valencie, Kalifornie
@ 13 March 2026
Rafael Carbtinaru ! Datum podpisu

Viceprezident pro vyzkum a vyvoj
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Vyhlasenie o zhode smernice
o radiovych zariadeniach (2014/53/EU)

Slovencina
Nazov emitenta: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Adresa emitenta: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Spojené staty americké
Predmet vyhldsenia: Programator pre lekdra (Microsoft Surface Pro 7)

Modely programatora pre lekara, ktorych sa tyka toto vyhlasenie o zhode:
Programator pre lekdra: M365NM71740, M365DB71740
Programator pre lekara (opraveny): M365NM7174R0, M365DB7174R0

Predmet vyssie uvedeného vyhlasenia je v sulade s prislusnymi harmonizovanymi pravnymi predpismi
Unie a nasledujicimi dokumentmi: Smernica o radiovych zariadeniach (2014/53/EU)

EN 300 328 vV2.2.2

EN 300440 v2.1.1

EN 301 489-1, V2.2.3 (neharmonizované)

EN 301 489-17, V3.2.4 (neharmonizované)

EN 301 893, V2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032: 2012/A11:2020 (neharmonizované)
EN 55035:2017/A11:2020 (neharmonizované)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (neharmonizované)
(E0) & 1275/2008

EN IEC 63000:2018

Vyrobca Zastupca EK

Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway

Spojené $taty americké frsko

Za Vyhldsenie o zhode je vylu¢ne zodpovednad spolo¢nost Boston Scientific Neuromodulation Corporation.

Podpisané za a v mene: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Datum vydania: Miesto vydania: Valencia, Kalifornia
/Z % W 13 March 2026
T4

Rafael Carbunaru Datum podpisu
Viceprezident pre vyskum a vyvoj
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MegfelelGségi nyilatkozat
Radidberendezésekre vonatkozé irdnyelv (2014/53/EU)

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

Valencia, Kalifornia 91355
Amerikai Egyesiilt Allamok
A nyilatkozat targya: Orvosi Programozé (Microsoft Surface Pro 7)

A jelen megfelel8ségi nyilatkozat a kdvetkezd tipusu Orvosi Programozdkra vonatkozik:
Orvosi Programozd: M365NM71740, M365DB71740
Orvosi Programozo (Javitott): M365NM7174R0, M365DB7174R0

A fent leirt nyilatkozat tdrgya megfelel a vonatkozé unids harmonizélt jogszabalyoknak és a kévetkezé
dokumentumoknak: Radidberendezésekrél sz416 irdnyelv (2014/53/EU)

EN 300 328 vV2.2.2

EN 300440 v2.1.1

EN 301 489-1, V2.2.3 (Nem harmonizdlt)

EN 301 489-17, V3.2.4 (nem harmonizdlt)

EN 301 893, V2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032: 2012/A11:2020 (Nem harmonizélt)
EN 55035:2017/A11:2020 (Nem harmonizdit)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (Nem harmonizalt)

1275/2008/EK

EN IEC 63000:2018

Gyarto EK-képvisel6

Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Uzleti Park
Valencia, Kalifornia 91355 Galway

United States of America Ireland

A megfelel&ségi nyilatkozatért kizardlag a Boston Scientific Neuromodulation Corporation felel6s.

Aldirva a kovetkez6 vallalat részérél és megbizasabdl: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Kiallitas datuma: Kidllitds helye: Valencia, Kalifornia
/W W 13 March 2026
R&fael Carbunaru Alairads datuma

Kutatasért és fejlesztésért felelés alelndk
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Zgodnos¢ z dyrektywa w sprawie
urzadzen radiowych (2014/53/EU)

Polski
Nazwa wystawcy: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Adres wystawcy: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Stany Zjednoczone
Przedmiot deklaracji: Programator klinicysty (Microsoft Surface Pro 7)

Modele programatora klinicysty, ktérych dotyczy niniejsza deklaracja zgodnosci, to:
Programator klinicysty: M365NM71740, M365DB71740
Programator klinicysty (naprawione): M365NM7174R0, M365DB7174R0

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

EN 300 328 V2.2.2

EN 300440 v2.1.1

EN 301 489-1, wersja 2.2.3 (Niezharmonizowane)
EN 301 489-17, V3.2.4 (Niezharmonizowane)

EN 301 893, V2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032: 2012/A11:2020 (Niezharmonizowane)
EN 55035:2017/A11:2020 (Niezharmonizowane)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (Niezharmonizowane)

(WE) nr 1275/2008

EN IEC 63000:2018

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

United States of America Ireland

Boston Scientific Neuromodulation Corporation ponosi wytgczng odpowiedzialnos$¢ za deklaracje
zgodnosci.

Podpisano w imieniu: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Data wydania: Miejsce wydania: Walencja, Kalifornia
@ / 13 March 2026
Kafael Carbunaru ! Data podpisu

Wiceprezes ds. badan i rozwoju
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[Jexknapauus 3a cboTeBeTcTBME C
[vpeKTnBaTa 3a pagmnocbopbKermsTta (2014/53/EC)

Bbarapcku
Nme Ha emuTeHTa: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Appec Ha emuTeHTa: 25155 Rye Canyon Loop

BaneHcus, KanmndbopHma 91355
CbeaMHEHU aMEePUKAHCKM LLATK
NpeaomeT Ha peknapaumaTa: MporpamaTop 3a KAnHMumcTa (Microsoft Surface Pro 7)

MogenunTte Ha nporpamaTopa 3a KAMHUUMCTa, NPpeaMeT Ha HacToswwaTa Jeknapauma 3a CboTBETCTBME, Ca:
MporpamaTop 3a KnnHuumcta: M365HM71740, M365671740
MporpamaTop 3a KAMHUUMCTa (nonpaseH): M365NM7174R0, M365DB7174R0

MpeAMeTbT Ha onMcaHaTa No-rope AeKnapauna e B CbOTBETCTBME CbC CbOTBETHOTO XapMOHM3MPAHO
3aKkoHoAaTencTso Ha Cblo3a U CAeaHUTe AOKYMeHTU: JMpeKT1ea 3a paamocbopberusaTta (2014/53/EC)

EN 300 328 \V2.2.2

EN 300440 v2.1.1

EN 301 489-1, V2.2.3 (HexapmoHu3upaHo)

EN 301 489-17, V3.2.4 (HexapmMoHU3upaHo)

EN 301893, v2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032: 2012/A11:2020 (HexapmoHuU3upaHo)
EN 55035:2017/A11:2020 (HexapMoHU3UpaH)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (HexapMoOHU3UpPaH)

(EO) Ne 1275/2008

EN JEC 63000:2018

lMpounssogunTen MNpencrasuten Ha EK
Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Pai KaHboH /lyn BusHec napk baanbput
BaneHcus, KanndopHua 91355 Fonyen

CbeIMHEHM aMEPUKAHCKM LWaTK NpnaHams

Boston Scientific Neuromodulation Corporation HocK U3KAO4UTEHATA OTITOBOPHOCT 3a [eknapaumaTta 3a
CbOTBETCTBME.

MognucaHo 3a M oT UMeTO Ha: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

[aTa Ha u3gasaHe: M#scTo Ha usgaBaHe:
BaneHcus, KanudbopHua
,@W 13 March 2026
7 /
Padaen Kab6yHapy [aTta Ha noanuceaHe

BuuenpesuaeHT, ,M3cneasaHms 1 paspaboTka”
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Izjava o sukladnosti
Direktiva o radijskoj opremi (2014/53/EU)

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

Valencia, CA 91355
United States of America
Predmet izjave: Medicinski programator (Microsoft Surface Pro 7)

Modeli Medicinskog programatora koji se spominju u ovoj lzjavi o sukladnosti su:
Medicinski programator: M365NM71740, M365DB71740
Medicinski programator (popravljen): M365NM7174R0, M365DB7174R0

Predmet gore opisane izjave je u skladu s relevantnim uskladenim zakonodavstvom Unije i sljedeéim
dokumentima: Direktiva o radijskoj opremi (2014/53/EU)

EN 300 328 V2.2.2

EN 300440 Vv2.1.1

EN 301 489-1, V2.2.3 (nije uskladeno)

EN 301 489-17, V3.2.4 (nije uskladeno)

EN 301893, v2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032: 2012/A11:2020 (nije uskladeno)
EN 55035:2017/A11:2020 (nije uskladeno)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (nije uskladeno)
(EZ) br. 1275/2008

EN IEC 63000:2018

Proizvodac Predstavnik EK-a

Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway

United States of America Ireland

Za lzjavu o sukladnosti iskljucivo je odgovorna tvrtka Boston Scientific Neuromodulation Corporation.

Potpisano za i u ime: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Datum izdavanja; Mjesto izdavanja: Valencia, CA
/@ W 13 March 2026
4

Rafael Carbunaru Datum potpisivanja
Potpredsjednik za istrazivanje i razvoj
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Declaratie de conformitate
Directiva privind echipamentele radio (2014/53/UE)

Romana
Numele 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 7)

Modelele Programator medic la care se refera aceasta Declaratie de conformitate sunt:
Programator medic: M365NM71740, M365DB71740
Programator medic (reparat): M365NM7174R0, M365DB7174R0

Obiectul declaratiei descrise mai sus este in conformitate cu legislatia armonizata relevanta a Uniunii si cu
urméatoarele documente: Directiva privind echipamentele radio (2014/53/UE)

EN 300 328 vV2.2.2

EN 300440 v2.1.1

EN 301 489-1, V2.2.3 (nearmonizat)

EN 301 489-17, V3.2.4 (nearmonizat)

EN 301 893, V2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032: 2012/A11:2020 (hearmonizat)
EN 55035:2017/A11:2020 (nearmonizat)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (nearmonizat)
(CE) nr. 1275/2008

EN IEC 63000:2018

Producator Reprezentant CE

Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Parcul de afaceri Ballybrit
Valencia, CA 91355 Galway

Statele Unite ale Americii Irlanda

Boston Scientific Neuromodulation Corporation este exclusiv responsabila pentru Declaratia de
conformitate.

Semnat pentru si in numele: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Data emiterii: Locul emiterii: Valencia, California
Z?///é////
Réfael Caébun(( Data semnaturii

Vicepresedinte, Cercetare si Dezvolta re
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Izjava o skladnosti z
Direktivo o radijski opremi (2014/53/EU)
Slovenscina

Ime izdajatelja: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Naslov izdajatelja: 25155 Rye Canyon Loop
Valencia, CA 91355
United States of America
Predmet izjave: Zdravnikov pripomocek za programiranje (Microsoft Surface Pro 7)

Modeli zdravnikovega pripomocka za programiranje, na katere se nanasa ta izjava o skladnosti:
Zdravnikov pripomocek za programiranje: M365NM71740, M365DB71740
Zdravnikov pripomaocek za programiranje (popravljen): M365NM7174R0, M365DB7174R0

Predmet zgoraj opisane izjave je v skladu z ustrezno usklajeno zakonodajo Unije in naslednjimi dokumenti:
Direktiva o radijski opremi (2014/53/EU)

EN 300 328 V2.2.2

EN 300440 Vv2.1.1

EN 301 489-1, V2.2.3 (ni usklajeno)

EN 301 489-17, V3.2.4 (ni usklajeno)

EN 301893, v2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032: 2012/A11:2020 (ni usklafeno)
EN 55035:2017/A11:2020 (ni usklajeno)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (ni usklajeno)
(ES) st. 1275/2008

EN IEC 63000:2018

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

United States of America Ireland

Za izjavo o skladnosti je izklju¢no odgovorno podjetje Boston Scientific Neuromodulation Corporation.

Podpisano za in v imenu: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Datum izdaje: Kraj izdaje: Valencia, Kalifornija
@ 13 March 2026

I~ A / i

Rafael Carbunaru Datum podpisa

Podpredsednik za raziskave in razvoj
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Vastavusdeklaratsioon
Raadioseadmete direktiiv (2014/53/EL)

Eesti
Emitendi nimi Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Viljastaja aadress 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
Ameerika Uhendriigid
Deklaratsiooni objekt Arsti programmija (Microsoft Surface Pro 7)

Selles vastavusdeklaratsioonis kasitletavad arsti programmija mudelid on jargmised.
Arsti programmija: M365NM71740, M365DB71740
Arsti programmija (parandatud): M365NM7174R0, M365DB7174R0

Ulalkirjeldatud deklaratsiooni objekt on kooskdlas asjakohaste liidu tihtlustatud Sigusaktide ja jargmiste
dokumentidega: raadioseadmete direktiiv (2014/53/EL)

EN 300 328 V2.2.2

EN 300440 Vv2.1.1

EN 301 489-1, V2.2.3 (harmoneerimata)

EN 301 489-17, V3.2.4 (harmoneerimata)

EN 301893, v2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032: 2012/A11:2020 (harmoneerimata)
EN 55035:2017/A11:2020 (harmoneerimata)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (harmoneerimata)

(EU) nr 1275/2008

EN IEC 63000:2018

Tootja EU esindaja

Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybriti aripark
Valencia, CA 91355 Galway

United States of America Ireland

Boston Scientific Neuromodulation Corporation vastutab ainuisikuliselt vastavusdeklaratsiooni eest.
Allkirjastatud jargmise ettevStte nimel: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Viljaandmise kuupaev: Véljaandmiskoht: Valencia, CA

W 13 March 2026

‘Rafael Crbunaru 4 Allkirja kuupaev
Teadus- ja arendusasepresident
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AtbilstTbas deklaracija —
Radioiekartu direktiva (2014/53/ES)

Latviski
Emitenta nosaukums: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Emitenta adrese: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
United States of America
Deklaracijas objekts: Arsta programmeétajs (Microsoft Surface Pro 7)

Saja atbilstibas deklaracija minétie Arsta programmétaju modeli ir $adi:
Arsta programmétajs: M365NM71740, M365DB71740
Arsta programmétajs (remontéts) M365NM7174R0, M365DB7174R0

leprieks aprakstita deklaracijas objekts atbilst attiecigajiem saskanotajiem Savienibas tiesibu aktiem un
$adiem dokumentiem: Radioiekartu direktiva (2014/53/ES)

EN 300 328 V2.2.2

EN 300440 Vv2.1.1

EN 301 489-1, V2.2.3 (Nav saskanots)

EN 301 489-17, V3.2.4 (Nav saskanots)

EN 301893, v2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032: 2012/A11:2020 (Nav saskanots)
EN 55035:2017/A11:2020 (Nav saskanots)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (Nav saskanots)
(EK) Nr. 1275/2008

EN IEC 63000:2018

Razot3js EK parstavis

Boston Scientific Neuromodulation Corporation Boston Scientific Limited
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valensija, Kalifornijas Stats, 91355 Galway

United States of America Ireland

Boston Scientific Neuromodulation Corporation ir pilniba atbildiga par atbilstibas deklaraciju.

Parakstits $a3da uznémuma varda: Boston Scientific Neuromodulation Corporation

Izdo$anas datums: lzdoSanas vieta: Valensija, Kalifornija
,@ //W 13 March 2026
Rafael Carbunaru / ParakstiSanas datums

Pétniecibas un attistibas viceprezidents
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Atitikties deklaracija
Radijo jrenginiy direktyva (2014/53/ES)

Lietuviy k.
Emitento pavadinimas: Boston Scientific Neuromodulation Corporation
Emitento adresas: 25155 Rye Canyon Loop

Valencia, CA 91355
United States of America
Deklaracijos objektas: Klinicisto programavimo priemoneé (,,Microsoft Surface Pro 7%)

Klinicisto programavimo priemonés modeliai, minimi Sioje atitikties deklaracijoje:
Klinicisto programavimo priemoné: M365NM71740, M365DB71740
Klinicisto programavimo priemoné (sutaisyta) M365NM7174R0, M365DB7174R0

Auksciau aprasytas deklaracijos objektas atitinka atitinkamus darniuosius Sgjungos teisés aktus ir Siuos
dokumentus: Radijo jrenginiy direktyva (2014/53/ES)

EN 300 328 vV2.2.2

EN 300440 v2.1.1

EN 301 489-1, V2.2.3 (nesuderintas)

EN 301 489-17, V3.2.4 (nesuderintas)

EN 301 893, V2.1.1

EN 50566:2017

EN 55032: 2012/A11:2020 (hesuderintas)
EN 55035:2017/A11:2020 (nesuderintas)
EN 62368-1:2014/A11:2017 (nesuderintas)
(EB) Nr. 1275/2008

EN IEC 63000:2018

Gamintojas EK atstovas

Boston Scientific Neuromodulation Corporation ,,Boston Scientific Limited”
25155 Rye Canyon Loop Ballybrit Business Park
Valencia, CA 91355 Galway

United States of America Ireland

Uz atitikties deklaracijg atsako vien tik ,Boston Scientific Neuromodulation Corporation®.
Pasirasyta (kieno vardu): ,,Boston Scientific Neuromodulation Corporation

I$davimo data: ISdavimo vieta: Valensija, Kalifornija

W 13 March 2026
L 7/

Rafael Carbunaru Pasirasymo data
Tyrimy ir plétros viceprezidentas
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