
EN

Canon inc Kosugi Omce
9‐ 1, Imaikamiぃ cho, Nakahara‐ ku, Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 8501,
Japan

Phone:(03)3758-2111

Ref.No.:М lTJ‐ 19R021

fυ DfCとARAT′ON OF CONFOR川′Tγ

We

Manufactureri CANON INC.
9‐ 1,Imaikami‐ cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 8501.」apan

Irnporterin Europei Canon EUROPA N.V.

BovenkerkenⅣeq 59,1185 XB Amstetveen,The Netheriands

dectare under our sote responsibitity that the product(s)

敵 N劇ば℃:Ftat Panet Detector

modet:AR‐ A3543W,AR‐ A4343W
‐lncluded Wiretess LAN Moduteimodet BM70659

iS(are)in cOnformity with the essentiat requirements of EU Directive(s)and Regutation(S)

∠05/EU,93/42/EEC

by applying the fottowing standards

93/42/EEC

2011/65/EU

2014/53/EU

EU Directive(s)

EN50581:201112

EN301 489‐ l V2.1.1

EN301 489‐ 17V3。 1.1

EN60950‐1:2006+Amd。 11:2009+Amd,1:2010+Amd。 12:2011+Amd。 2:2013

EN62311:2008

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1.1

Reference of standard(s)and amendment(s)

Note:

1.  The quatity system covering the production is imptemented according to ISo EN13485 or monitored

based on appropriate measures.

2.  The internat design controi system is imptemented according to IS0 14000‐ series and monitored based
on appropriate measures.

Ptace:Kawasaki,Japan    Date:19/06/2019

Tatsuya ki

Generat Manager
medicat Equipment Devetopment Administration Div
Мedicat Components Group
Canon inc。

caπoll



BG caπoll
Canon l,c Kosugi Omce
9‐ 1, Irnaikami‐ cho, Nakahara― ku, Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐8501

n

Phone:(03)3758-2111

Peф .N曾 :М lTJ‐ 19R021

河fκガAPA町朋 3A CbOTBfTCTB歴 打A fC

HИe

同poИ 3BOДИTetti CANON INC.

9‐ 1,Imaikam卜 cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanaqawa 211‐ 8501,Я ΠoH%Я

BHocИ Te)可 B EBpOΠai Canon EUROPA N.V.

BovenkerkenⅣeg 59,1185 XB Amsteiveen,XoЛ aHДИЯ

ДeКЛapИ paMe Ha cBoЯ  co6cTBeHa oT「 oBopHocT,Ч e ΠpoДyК TbT(И Te)

ИMe Ha npoД vКTaI Fiat Panet Detector

MoДe月 : AR‐A3543W,AR
二BKttЮЧeH 6e3ЖИЧeH LAN MoДvЛ :BМ70659

e(Ca)B CbOTBeTCTBИe cЪc cЪ ЩecTBeHИTe pa3日 OpeД 6И Ha ДИpeКTИBa(И )И Pe「ЛaMeHT(И )

2014/53/EC,2011/65/EC,93/42/EEC

Чpe3 ΠpИЛaraHe Ha cЛ eД HИTe cTaHДapTИ

93/42/EEC

2011/65/EC

2014/53/EC

ДИpeКTИBa(И )Ha EC

EN50581:2012

EN301 489‐ l V2.1.1

EN301 489‐ 17V3.1.1

EN60950‐ 1:2006キ Amd.11:2009+Amd.1:2010+Amd。 12:2011+Amd.2:2013

EN62311:2008

EN301 893 V2。 1.1

EN300 328 V2。 1.1

同o303aBaHe Ha cTaHД apT(И )И И3MeHeHИ e(Я )

3a6eЛ eЖKa:

1.  CИcTeMaTa 3a KaЧeCTBo,o6xBaЩ aЩa ΠpoИ 3BOДCTBOTO,e BHeДpeHa cЪ
「

月acHo cepИЯTa cTaHДapTИ ISO

13485 ИЛИ ce КoHTpottИ pa BЪ3 0CHOBa Ha ΠOttxoДЯЩИ МepКИ.

2.  BЪTpeШ HaTa cИ cTeMa 3a KOHTpOЛ  Ha ΠpoeК TИpaHeTo e BHeД peHa B cЪ oTBeTCTBИe cЪc cepИ ЯTa cTaHДapTИ

IS0 14000 И ce КoHTpoЛИpa BЪ3 0CHOBa Ha ΠOД xottЯ ЩИ MepKИ。

МЯcTo:KaBa3aКИ,ЯΠoHИЯ  ДaTa:19/06/2019

Tatsuya Ya
Generat
Мedicat Equipment Devetopment AdHlinistration Div

Мedical Components Group
Canon inc.



DE

Canon inc Kosugi Omce
9‐ 1, Irnaikamiぃ cho, Nakahara‐ ku】 Kawasak卜shi,Kanagawa 211‐ 8501,

Phone:(03)3758‐ 2111

Ref.‐ Nr.:МlTJ‐ 19R021

fυ“κONFOR川′TATSfRκLARυN6
Wir,

Herstetteri CANON INC.

ワrl,Imaika阿liい Cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanattawa 211‐ 8501,Japan

lrnpo「teurin Europai Canon EUROPA N.V.

BoVenkerken″ eg 59,1185 XB Amstetveen,Niederiande,

erkthren unter unserer atteinigen verantwortung,dass das(die)PrOdukt(e)

Produktname:Ftat Panet Detector

mOdelt‐ AR‐A3543W,AR‐ A4343W
‐einschtie6tich WLAN‐ Мoduti BМ70659

den wesenttichen Anforderungen der EU‐ Richttinie(n)und der(den)fOtgenden Vorschrift(en)entspricht

(entSprechen)

2014/53/EU,2011/65/EU,93/42/EEC

durch die Anwendung der fotgenden Normen

93/42/EEC

2011/65/EU

2014/53/EU

EU‐ Richttinie(n)

EN50581:2012

EN301 489‐ l V2.1。 1

EN301 489‐ 17V3.1.1

EN60950‐ 1:2006+Amd.11:2009+Amd。 1:2010+Amd.12:2011+Amd。 2:2013

EN62311:2008

EN301 893 V2。 1.1

EN300 328 V2.1.1

Referenz fむ r die Norm(en)und Anderung(en)

Hinweis:

1.  Das Quatithtsmanagementsystenl fむ r die Produktion wurde entsprechend deriSO‐ 13485‐ Normenreihe
eingefむ hrt und wird auf der Grundtage angemessener MaBnahmenむ benⅣacht.

2.  Das U口 lwettmanagementsystem wurde entsprechend der iSO‐ 14000‐ Normenreihe eingefむ hrt und wird

auf der Grundtage angemessener maBnahmenむ berwacht.

Ort:Kawasaki,Japan    Datum:19/06/2019

Tatsuya
Generat Manager
Мedical Equipment Devetopment Adnlinistration Div

Мedicat Components Group
Canon inc.

ca■oll

拡



EL

Canon inc Kosugi omOe
9‐ 1, Imaikanli― cho, Nakahara‐ ku, Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 8501,
」apan
Phone:(03)3758-2111

Ap10。 Avα(p.:М lTJ‐ 19R021

AttAO〆打〆γ川川OP00ΣHΣ ff

Eμε〔ξ
KαてασKEUClστnξ i CANON INC.

9‐ 1,Imaikam卜 cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shitKanattawa 211‐ 8501,Iαπω甑α

ElσαYω Yとαξ στηv Eupあ wni CanOn EUROPA N.V.

Bovenkerkenve貿 59, 1185 XB Amstetveen,Oλ λαvδ〔cl

01λ6vouμ ε με αWOKλεiστιKh μαξ EUOし Vη 6て i τo πρOf6v(n τα πpO〔6vτα)

OYO口 (X ttρび(bv〔 oく:Fiat Panel Detector

Мovτこλo: AR‐A3543W,AR‐ A4343W
‐ΣUwπ 8plλαl】 8αvowε Vn(i mOvαδcx(:Aσ uρματOU LANI BМ 70659

E〔Vα【σε σuμμ6ρ(pω ση με τlξ 8α σlKとξ αWα iて nσこ[ξ てηξ Oδ ηY(αξ(‐ あV)Kα l Kαvoviσ μOも (‐ あV)τηξ EE

2014/53/EE,2011/65/EE,93/42/EEC

E(pαρμ6ζovταξてCl αK6λouOcl wρ 6τ uπα

Σημε〔ωση:

1.  To σしστημα wo16τ ηてαξ TOU Kα 入しπτEι てηV παραYωYn Uλ OWolε 〔ται σしμ(pωvα μεてη Σことρ&IS0 13485 h
παραKOλOUOε〔てcll μこ8&σηてcl Kαて&λληλα μとてρα.

2.  To EσωてこριK6 σしσてημα ελとYXOU σXE01ασwob uλ owolε 〔てα【σしμ(pωvCl με τη σElρ&IS0 14000 KC【 l

πClραKOλOUOε iてαl με 8&σηてα Kατ&λληλα μとてρα。

T6河 oξ:Kawasaki,Iclttω v〔 C〔    Hμεpoμηv〔α:19/06/2019

General
medicat Equipment Devetopment Administration Div
medicat cOmponents Group
Canon inc。

ca■oll

T

93/42/EEC

2011/65/EE

2014/53/EE

OδηY〔α(‐Ec)EE

EN50581:2012

EN301 489‐ l V2,1.1

EN301 489‐ 17V3。 1.1

EN60950‐ 1:2006+Amd.11:2009+Amd。 1:2010+Amd.12:2011+Amd.2:2013

EN62311:2008

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2,1.1

Avα(poρ&πρoてしπω v KCIι てρOWOWOinσεωV



ES ca■oll
Canon inc.Kosugi Omce
9-1, Imaikanli‐ cho, Nakahara― ku, Kawasak卜 shhKanagawa 211‐ 8501,
」apan
Phone 3758‐ 2111

Nttm.ref.:М lTJ‐ 19R021

DfCとARACrON Df CONFOR川 ′DAD Df LAこ′f

Nosotros

Fabricantei CANON INC。

9‐ 1,Imaika口 11‐ cho,Nakahara‐ ku,Kawasak卜 shi,Kanattawa 211‐ 8501,Jap6n

Irnpo「tador en Europa:Canon EUROPA N.V.

Bovenkerkerweョ 59,1185 XB Amstetveen,Paises Baios

dectaramos ba,o nuestra exctusiva responsabitidad que et(ios)prOducto(s)

Nombre det producto:Ftat Panet Detector

modeto: AR‐A3543W,AR‐ A4343W
‐М6duto LAN inathmbricoI BМ 70659 inctuidos

eSth(n)en cOnfOrnlidad con tos requisitos esenciales de ta(s)Directiva(s)y Regutacibn(eS)de ta uE

2014/53/UE,2011/65/UE,93/42/EEC

apticando tos siguientes esthndares

93/42/EEC

2011/65/UE

2014/53/UE

Directiva(s)de ta UE

EN50581:2012

EN301 489‐ l V2.1.1

EN301 489‐ 17V3.1。 1

EN60950‐ 1:2006+Amd。 11:2009+Amd.1:2010+Amd.12:2011+Amd.2:2013

EN62311:2008

EN301 893 V2.1,1

EN300 328 V2.1.1

Referencia det(de tOS)eSthndar(es)y enmienda(s)

Nota:

1.  EI sistema de catidad que cubre ta producci6n se tteva a cabo segttn ta serie iS0 13485 o es supeⅣisado

en base a medidas adecuadas,

2.  EI sistema de control de diseho interno es imptementado en conformidad con ta serie iS0 14000 y

supeⅣIsado en base a medidas adecuadas.

Lugar:Kawasaki,」 ap6n    Fecha: 19/06/2019

Tatsuya
Generat
Мedicat Equipment Deveiopment AdHlinistration Div。

Мedicat Components Group
Canon inc.



FR ca■olB
Canon inc Kosugi Omce
9‐ 1, Imaikanll‐ cho, Nakahara‐ ku, Kawasaki― shi,Kanagawa 211‐ 8501,
Japan
Phone 3758-2111

Rёf.N° :М l TJ‐ 19R021

DfCとARAT′ON DE CONFOR川′Tf υf
Nous

Fabricant i CANON INC.

9‐ 1,Imaikanll‐ cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanaqawa 211‐ 8501,Japon

Irnportateur en Europe i Canon EUROPA N.V.

BovenkerkenⅣeq 59,1185 XB Amsteiveen,Pays‐ Bas

dёctarons sous notre seule responsabititё  que te(s)produit(s)

Nonl du produit:Ftat Panet Detector

modttte: AR‐ A3543W AR‐A4343W
‐Modute LAN sans fit:BМ 70659 inctus

est/sont conforme(s)auX exigences essentiettes de ta/des directive(s)et de ta/des Rё gtementation(s)de『 uE

,∩ 14/氏 R/HF '∩ 11/h囁 /HF OR/4,/FFf

en apptication des normes suivantes

93/42/EEC

2011/65/UE

2014/53/UE

Directive(s)UE

EN50581:2012

EN301 489‐ l V2。 1.1

EN301 489‐ 17V3.1.1

EN60950‐1:2006+Amd.11:2009+Amd.1:2010+Amd。 12:2011+Amd。 2:2013

EN62311:2008

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1.1

Rёfёrence de norme(s)et d'amendement(s)

Remarque:

1.  Le systё me de qualitё  couvrant ia production est mis en∝ uvre seton ta norme de sё rie iS0 13485 et

contr6[ё sur ta base de mesures appropriё es.

2.  Le systさ me de contr6te de conception interne est mis en∝ uvre conformё ment tt ta norme de sё rie iSO

14000 et contr6tё  sur ta base de mesures appropriё es。

Lieu:Kawasaki,Japon    Date:19/06/2019

Tatsuya
General
medicat Equipment Devetopment Administration Div.
medicat cOmponents Group
Canon inc.

r



HR

Canon inc.Kosugi Omce
9‐ 1, Irnaikanli‐ cho, Nakahara― ku, Kawasak卜 shi,Kanagawa 211-8501
Japan

Phone i(03)3758-2111

Ref.br.:М lTJ‐ 19R021

fI′ ′ZJAyA O Si′κとADNOST′

Mi

Proizvodaこ :CANON INC.

9‐ 1,Imaikamiい cho,Nakaharaい ku,Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 8501,1塁 pan

Uvoznik u Europii Canon EUROPA N.V。

BovenkerkenⅣ e宣 59,1185 XB Amstetveen,Nizozemska

iZiaVt,u,emO pod vtastitom odgovornoこ とu da proizvod(i)
Naziv proizvoda:Ftat Panet Detector

modet: AR‐ A3543W.AR‐ A4343W
‐Uktiuこ eni modui bettiこ noq LAN‐a:BM70659

je(Su)u sktadu s osnovnim zaht,ev帝 ¬a EU Direktive(a)i PropiSa

2014/53/EU,2011/65/EU,93/42/EEC

prim,enOm st,edeと ih Standarda

Bit,eき ka:

1.  Sustav kvatitete ko,i pokriva proizvodnju provodi se prema IS0 1 3485 seriji iti se prati na temet,u

odgovara,uこih m,era.

2。  Sustav upravt,an,a unutarn,im diZa,nOm prOvodi se prema lS0 14000‐ seriji i prati se na temeliu

odgovara,uこih mjera.

MieStO:Kawasaki,Japan    Datu阿 1:19/06/2019

Tatsuya
Generat
Мedical Equipment Devetopment Administration Div.
Мedicai Components Group
Canon inc.

calloll

＼

93/42/EEC

2011/65/EU

2014/53/EU

EU Direktiva(e)

EN50581:2012

EN301 489‐ l V2。 1.1

EN301 489‐ 17V3.1.1

EN60950‐ 1:2006+Amd.11:2009+Amd。 1:2010+Amd。 12:2011+Amd。 2:2013

EN62311:2008

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1.1

Referenca standarda i dopuna



HU ca■oll
Canon inc Kosugi Omce
9‐ 1, lmaikami‐ cho, Nakahara‐ ku, Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211-8501,
」apan
Phone 3758-2111

Refo sz.:М lT」‐19R021

fI′ 川fGFfとfとOSf6′ Nγ′とATκOZAT
Мi

termё k gyttrt6,ai CANON INC.

9‐ 1,Imaikam卜 cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 8591,」 aphn

Eur6pai impo「 t6ri Canon EUROPA N,V.

Bovenkerkeweq 59,1185 XB Amstetveen,Hottandia

kizhr6tagos fetet6ssё gむnkre kijetent,由 k,hOgy a termё k(ek)

termё knёv:Ftat Panet Detector

tipus:AR‐ A3543W,AR‐ A4343W
‐beё pitett vezetё k nё lkむ ti LAN moduli BM70659

megfetet(nek)a2014/53/EU,2011/65/EU,93/42/EEC irttnyetv(ek)ё S SZabhtyoztts(ok)tё nyegi et6frhsainak,az

athbbi szabvhnyok ёs

93/42/EEC

2011/65/EU

2014/53/EU

iranyeiv(ek)

alkatmazttshvat

EN50581:2012

EN301 489‐ l V2.1.1

EN301 489‐ 17V3.1,1

EN60950‐ 1:2006+Amd.11:2009+Amd.1:2010+Amd,12:2011+Amd.2:2013

EN62311:2008

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1.1

Hivatkozott szabvttny(ok)ё S kiegё szitё s(ek)

Мeg,egyzё si

l.  A gyhrthst tefed6 min6sё gbiztosithsi rendszert az IS0 1 3485‐ es sorozat szerint alkatmazzhk,vagy

megfetet6 intё zkedёsekket fetむgyetik.

2.  A bets6 kiatakithsb szabhtyozbrendszert az IS0 14000‐ as sorozat szerint atkatmazzhk ёs megfetet6

intёzked6sekket fetむ gyetik.

Hety:Kawasaki,Japhn    Dhtum:2019/06/19

Tatsuya Ya
Generat Manager
Мedicat Equipment Devetopment Administration Div。

medicat cOmponents Group
Canon inc.



15 ca■oll
Canon inc Kosugi Omce
9-1, Irnaikami‐ cho, Nakahara‐ ku, Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 8501,

Phone i(03)3758‐ 2111

Titvisunar nr.:М lTJ‐ 19R021

fSa SAttRだ川′SγF′RとγS′NG
Vi0

FramteiOandi:CANON INC.

9‐ 1,Imaikam卜 cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kan塁生aw

innftyt,andif Ev「 6pui Canon EUROPA N.V.

BovenkerkeMeq 59,1185 XB Amstetveen,Hottandi

t予Sir hё r meO yfir h eigin hbyrgO aO varan(Vbrurnar)

Vbruheittt Ftat Panet Detector

gerO: AR‐ A3543W,AR‐ A4343W
‐innifatiO br占 Otaust sta6arneti BМ 70659

er(eru)i samrttHli via grunnkr6furnar i titskipun(titSkipanir)Evrbpusambandsins og regtugerO(ir)

2014/53/ESB,2011/65/ESB,93/42/EEC

meO DVf ao beita eftirfarandi stδ Otum

93/42/EEC

2011/65/ESB

2014/53/ESB

Titskipun(titSkipanir)ESB

EN50581:2012

EN301 489‐ l V2.1.1

EN301 489‐ 17V3.1。 1

EN60950‐ 1:2006+Amd。 11:2009+Amd.1:2010+Amd。 12:2011+Amd。 2:2013

EN62311:2008

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1.1

Titvisun staOats(staδ ta)og breytingar(breytinga)

AthugiO:

1. G歪 OakerfiO sem nttr tit framteiOstu er framteitt samkvttmt iS0 13485‐ r06 eOa fytgst er me6萌 Oeigandi

r占 OstOfunum。

2. innra h6nnunarstラ ringarkerfiO er framteitt i samrttmi萌 O IS0 14000‐ r00 og fytgst er meO胡 Oeigandi

r占Ost6funum.

Sta6ur:Kawasaki,」 apan    Dagsetning:19/06/2019

Tatsuya Yam
Generat Manager
Мedicat Equipment Devetopment AdHlinistration Div.

‖edicat Components Group
Canon inc.



IT

Canon inc Kosugi Omce
9‐ 1, Imaikami― cho, Nakahara‐ ku, Kawasak卜 shi,Kanagawa 211-8501
Japan

Phone i(03)3758‐ 2111

N.rif.:М lT」 ‐19R021

DrC打′ARAZ′ONE Dr CONFORttrTA Iメf

Noi

Produttorei CANON INC.

9‐ 1,Irnaikami‐ cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanattawa 211‐ 8501,Giappone

Irnportatore in Europai Canon EUROPA N.V.

Bovenkerkerweq 59,1185 XB Amstetveen,Paesi Bassi

dichiariamo sotto ta nostra esctusiva responsabitittt che it/i prodotto/i

Nome det prodottoI Fiat Panet Detector

Modetio: AR‐ A3543W,AR‐ A4343W
‐Moduto LAN wiretessI BМ 70659 inctusi

ё/sono conforttli ai requisiti essenziati detta/e Direttiva/e UE e det/i Regotamento/i

2014/53/UE,2011/65/UE,93/42/EEC

con t'appticazione dette seguenti norme

93/42/EEC

2011/65/UE

2014/53/UE

Direttiva/e UE

EN50581:2012

EN301 489‐ l V2.1.1

EN301 489‐ 17V3,1.1

EN60950‐ 1:2006+Amd.11:2009+Amd。 1:2010+Amd。 12:2011+Amd.2:2013

EN62311:2008

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2。 1.1

Riferimento di norma/e ed emendamento/i

Nota:

1.  II sistema di quatittt che copre ta produzioneさ reatizzato secondo te norme ISO Serie 13485 o monitorato

sulla base di misure appropriate。

2.  II sistema interno di controtio detta progettaziOne ё reatizzato secondo te norme ISO Serie 14000 e

monitorato sutta base di misure appropriate.

LuogO:Kawasaki,Giappone    Data:19/06/2019

Y

Generat Manager
Мedicat Equipment Devetopment Administration Div
Мedicat Components Group
Canon inc.

ca■oll



LT ca■oll
Canon inc.Kosugi Omce
9‐ 1, lmaikanli‐ cho, Nakahara― ku, Kawasaki‐ shttKanagawa 211‐ 8501,
Japan
Phone i(03)3758-2111

Nr.:М lT」 ‐19R021

fS AT′丁′κT′fS DfκLARACrJA

mes,

gamintO,as CANON INC.,

9‐ 1,Imaikami‐ cho,Nakahara‐ ku,Kawasak卜 shi,Kanattawa 211‐ 8501,Japoniia

irnportuotojas Europo,ei CanOn EUROPA N.V。
,

BovenkerkenⅣ e貿 59,1185 XB Amstetveen,Nvdertandai,

prisiimdami vistt atsakomybe pareiき kiame,kad gaminys(‐ iai)

gaminio pavadinimas:Ftat Panet Detector

modetis: AR‐A3543W AR‐A4343W
‐imontuotas betaidttio LAN modutis:BМ 70659

atitinka totiau nurodytos(‐ tと)ES direktyvos(‐ にと)ir regtamento(‐ tl)eSminius reikatavimus

2014/53/EB,2011/65/ES,93/42/EEC

taikydamaヨ uos standartus

Pastaba:

1.  Produkcijos kokybё s sistema yra ttiegta pagat iS0 13485 serijtt arba pagrista atitinkamomis

pttemonemls.

2.  Vidine projektavttno kontrotes sistema yra idiegta pagatiS0 14000 seri,■ ir yra stebima remiantis

atitinkamonlis p「iemonё阿liS.

Vieta:Kawasaki,Japoni,a    Data:2019/06/19

Generat
medical Equipment Devetopment Ad阿 liniStration Div.

Мedicat Components Group
Canon inc.

93/42/EEC

2011/65/ES

2014/53/EB

ES direktyva(‐ os)

EN50581:2012

EN301 489‐ l V2.1.1

EN301 489‐ 17V3.1。 1

EN60950‐ 1:2006+Amd.11:2009+Amd。 1:2010+Amd。 12:2011+Amd。 2:2013

EN62311:2008

EN301 893 V2。 1.1

EN300 328 V2.1.1

Standarto(‐ Lと)ir pakeitimo(‐ Li)nuOrOda(‐ OS)



LV

Canon inc Kosugi Omce
9‐ 1, Imaikami‐ cho, Nakahara‐ ku, Kawasak卜 shi,Kanagawa 211‐ 8501,
」apan
Phone 3758-2111

Atsauces Nr.:М lT」 ‐19R021

fS ATBrLST′ BAS DfκLARACrJA

Мёs

Rattot晟 ,si CANON INC.

9=J,Imaikami‐ cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 8501,」 apana

ImportSta,s Eirop晟 :Canon EUROPA N,V.

Bovenkerkerwe賃 59,1185 XB Amsteiveen,卜 Fdertande

ar pitnu atbitdbu dektarO,am,ka izstrttd晟 ,umS(‐ i)

Izstttdttiuma nOsaukums:Ftat Panet Detector

modetis:AR‐ A3543W,AR‐ A4343W
‐lektauts bezvadu LAN modutisI BМ 70659

atbitst b〔 itiskttmご Eidas(ぃ u)ES direktiWas(‐ u)un regutas(‐ u)praSf「L)Eim

2014/53/ES,2011/65/ES,93/42/EEC

piemerO,Ot≦ 3dus standartus

93/42/EEC

2011/65/ES

2014/53/ES

ES direkt帝a(‐ S)

EN50581:2012

EN301 489‐ l V2.1.1

EN301 489‐ 17V3.1.1

EN60950‐ 1:2006+Amd.11:2009+Amd。 1:2010+Amd.12:2011+Amd.2:2013

EN62311:2008

EN301 893 V2.1,1

EN300 328 V2.1.1

Atsauce uz standartu(‐ iem)un tabo,umu(‐ iem)

Piezlme:

1.  produkci,as kvatitates nOdroき in晟きanas sistOma ir ieviesta atbitstoき iIS0 13485 sδ ri,aS Standartu prasb5m

vai tiek uzraudノRa,veicot piemOrotus pasttkumus.

2.  lekき 0,S izStrttdes kontrotes sistema ir ieviesta atbitstoき iIS0 14000 seri,as prasbttm un tiek uzraudガ Ra,
veicot piemOrotus pasakumus.

Vieta:Kawasaki,Japttna    Datums:2019/06/19

Tatsuya
General Manager
Мedicat Equipment Devetopment Adnlinistration Div.

Мedicat Components Group
Canon inc.

calloll

み



NL caπoll
Canon inc Kosugi Omce
9‐ 1, Irnaikanli‐ cho, Nakahara‐ ku, Kawasaki― shi,Kanagawa 21呵 ‐8501
」apan
Phone:(03)3758-2111

Ref.Nr.:М lTJ‐ 19R021

fiメ‐cor,デo「m,と9,tsy9rkrar,ng

Wij

Fabrikanti CANON INC.

9‐ 1,Imaikami‐ cho,Nakaharaい ku,Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 8501,」 apan

lrnporteur in Europa:Canon EUROPA N.V.

Bovenkerkerweq 59,1185 XB Amstetveen,Nede「 tand

verktaren onder onze eigen verantwoordeti,kheid dat het(de)prOduct(en)

Productnaam:Fiat Panet Detector

modet: AR‐ A3543W AR‐A4343W
‐inbettrepen draadtoze LAN… modute:BМ 70659

voldoet(votdOen)aan de essentiё te vereisten van de EU‐ richtti,n(en)en verordening(en)

2014/53/EU,2011/65/EU,93/42/EEC

door de votgende normen toe te passen

93/42/EEC

2011/65/EU

2014/53/EU

EU‐ richtti,n(en)

EN50581:2012

EN301 489‐ l V2.1,1

EN301 489‐ 17V3。 1.1

EN60950‐ 1:2006+Amd.11:2009+Amd。 1:2010+Amd.12:2011+Amd.2:2013

EN62311:2008

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1.1

Verwi,zing naar norm(en)en amendement(en)

Opmerkingi

l.  Het kwatiteitssysteem voor de productie wordt uitgevoerd in overeenstemming met de iS0 13485‐ serie

of gecontroteerd op basis van passende maatregeten.

2.  Hetinterne ontwerpcontrotesysteem wordt gelmptementeerd votgens de IS0 14000‐ serie en

gecontroteerd op basis van passende maatregeten.

Ptaats:Kawasaki,」apan    Datum:19/06/2019

Tatsuya
General
Мedical Equipment Devetopment Administration Div.
Мedicai Components Group
Canon inc.

滲



PL ca■oll
Canon inc.Kosugi Omce
9‐ 1, Imalkami‐ cho, Nakahara‐ ku, Kawasak卜 shi,Kanagawa 211‐ 8501,
」apan

Phone i(03)3758‐ 2111

Nr ref。 :М lTJ‐ 19R021

DfκとARACJA ZCODNOSCriメ f
Мy

Producent:CANON INC.

9‐ 1,Imaika阿liLChO,Nakahara‐ ku,Kawasakl‐ shi,Kanagawa 211‐ 8501,Japonia

irnporter na Europei CanOn EUROPA N.V.

BovenkerkenⅣeq 59,1185 XB Amstetveen,Hotandia

o`wiadczamy na wtasntt wytttczntt odpowiedziatnoξ と,之e produkt(y)

nazwa produktu:Fiat Panet Detector

modet:AR‐ A3543W,AR‐ A4343W
‐dotaczonv modut bezprzewodowei sieci LANI BМ 70659

jeSt(S■)ZgOdny(e)Z ZaSadniczymi wmogami dyrektyw(y)i rOZporzttdzenia(rOZporz鄭 】zeh)UE

2014/53/UE,2011/65/UE,93/42/EEC

poprzez zastosowanie nastepu,aCych nOrm

Uwaga:

1.  System,akOSCi obe,mujQCy produkcje ZOStat wdrottony zgodnie z normamiISO z serii 13485 tub,eSt
monitorowany w oparciu o wtaξ ciwe Srodki.

2. System wewnetrzne,kOntrOti projektu zostat wdrottony zgodnie z normami z serii IS0 14000 i,eSt
monitorowany w oparciu o wta`ciwe ξ「odki.

МieiSCe:Kawasaki,Japonia  Data:19/06/2019

た
Tatsuya
Generat Manager
Мedicat Equipment Devetopment Ad口 linistration Div。

Мedicat Components Group
Canon inc.

93/42/EEC

2011/65/UE

2014/53/UE

Dyrektywa(y)UE

EN50581:2012

EN301 489‐ l V2.1.1

EN301 489‐ 17V3.1.1

EN60950‐ 1:2006+Amd.11:2009+Amd.1:2010+Amd.12:2011+Amd。 2:2013

EN62311:2008

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1.1

Odniesienie do norm(y)Wraz ze zmianami



RO caπoll
Canon inc Kosugi Omce
9‐ 1, Imaikanli‐ cho, Nakahara‐ ku, Kawasak卜 shi,Kanagawa 211-8501,
」apan
Phone:(03)3758-2111

Nr.ref.:М lT」‐19R021

DECとARATrf Df CONFOR川′TATf I′f

Noi

Productttori CANON INC.

9■ ,Imaikami‐ cho,Nakaharaい ku,Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 8501,Japonia

lrnportatorin Europai Canon EUROPA N.V.

Bovenkerkerweg 59, 1185 XB Amstetveen,Otanda

dectarttm pe propria rttspundere ctt produsut(ete)

Numete produsutui:Ftat Panet Detector

Мodetut: AR‐ A3543W,AR‐ A4343W
‐modut LAN fttrtt fir:BМ70659 inctuse

eSte(Sunt)↑n conformitate cu ceriniete de baztt ate Directivei(etOr)si regutamentut(ete)uE

2014/53/UE 2011/65/UE 93/42/EEC

prin apticarea urmtttoaretor standarde

93/42/EEC

2011/65/UE

2014/53/UE

Directiva(ete)uE

EN50581:2012

EN301 489‐ l V2.1.1

EN301 489‐ 17V3.1.1

EN60950‐ 1:2006+Amd。 11:2009+Amd。 1:2010+Amd。 12:2011+Amd.2:2013

EN62311:2008

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1.1

Referin:a standardutui(etor),i a amendamentutui(etOr)

Not蚤 :

1。   Sistemul de calitate care acoperむ productia eSte imptementat↑ n conformitate cu seria IS0 13485 sau

monitorizat pe baza unor mttsuri corespunztttoare.

2,  Sistemutintern de controt at proiectttrii este implementat↑ n conformitate cu seria IS0 14000,i

monitorizat pe baza unor rnttsuri corespunztttoare.

Localie:Kawasaki,Japonia    Data:19/06/2019

珍
Tatsuya Yam
Generat manager
Мedicat Equipment Devetopment Administration Div.
medicat cOmponents Group
Canon inc.



SK

Canon inc.Kosugi Omce
9‐ 1, Irnaikanll‐ cho, Nakahara― ku, Kawasak卜 shi,Kanagawa 211‐ 350呵

,

Japan
Phone 3758‐ 2111

Ref。 こ。:Ml TJ‐ 19R021

fi′ yγ打とASfN′f O ZttODf

Мy

巧 rObCai cANON INC.

9‐ 1,Imaikami‐ cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanattawa 211‐ 8501,」 aponsko

Dovozca V Eurbpei CanOn EUROPA N.V.

Bovenkerkerwe貿 59,1185 XB Amsteiveen,Hotandsko

na vLstnb zodpovednosぜ vyhLsu,eme,透 evラrObOk(vttrObky)

Nttzov v立 robku:Ftat Panet Detector

modet: AR‐ A3543W AR‐A4343W
‐zahrnut予 modui bezdr6tovei siete LAN:BМ 70659

,e(Sb)V Sbiade so zhktadnラ mi pOttiadavkami smernic Ett a nariadenfm(nariadeniami)

2014/53/EU,2011/65/EU,93/42/EEC

pouttitim nastedovnttCh nOriem

93/42/EEC

2011/65/EU

2014/53/EU

smernice EU

EN50581:2012

EN301 489‐ l V2.1,1

EN301 489‐ 17V3.1.1

EN60950‐ 1:2006+Amd。 11:2009+Amd,1:2010+Amd.12:2011+Amd.2:2013

EN62311:2008

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2。 1.1

Odkaz na normu(normy)a Zmenu(zmeny)

Poznamka:

1.Systё m kvahty ktott pOktta ttrObu,e implementovatt podL Sё rie iS0 13485 atebo mo市 torovatt na
zttktade prfstu≦ n予ch opatreni.

2.  internラ syStё m kontroty diza,nu je reatizovanゥ podHa sё rie iS0 14000 a monitorovantt na zttktade

pristuき nラch Opatrenf。

Мiesto:Kawasaki,Japonsko    Dム tum:19/06/2019

Tatsuya
Generat Manager
Мedicat Equipment Devetopment Adttlinistration Div

Мedicat Components Group
Canon inc.

ca■oll



SL calloll
Canon inc Kosugi Omce
9‐ 1, Imaikam卜 cho, Nakahara‐ ku, Kawasak卜 shi,Kanagawa 211-8501,
」apan
Phone 3758-2111

Ref.ざ t.:М lT」‐19R021

′z」iaya o skraJr,Osと,za fυ

Mi

Proizva,aleCi CANON INC.

9‐ 1,Imaikanli‐ cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanaqawa 211‐ 8501,Japonska

Uvoznik v Evropi:Canon EUROPA N.V.

BovenkerkenⅣeq 59,1185 XB Amstetveen,Nizozemska

z izkt,uttnO Odgovornost,o iZiavt,amO,da,e iZdetek(so iZdetki)

irne izdetka:Ftat Panet Detector

modet: AR‐ A3543W AR‐A4343W
‐Vktiり 廷en modut za brezttittni LANI BМ 70659

je(SO)V Sktadu z osnovnimi zahtevanli direktiv(e)in predPisa(OV)EU

2014/53/EU,2011/65/EU,93/42/EEC

z uporabo nastedn,ih standardov

93/42/EEC

2011/65/EU

2014/53/EU

Direktiva(e)EU

EN50581:2012

EN301 489‐ l V2.1.1

EN301 489‐ 17V3.1.1

EN60950‐1:2006+Amd。 11:2009+Amd.1:2010+Amd。 12:2011+Amd。 2:2013

EN62311:2008

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1.1

Skticevan,e na standard(e)in Spremembo(e)

Opomba:
1,  Sistem kakovosti,ki za,ema prOizvodn,o,se iZVa,a V Sktadu s seri,o IS0 13485 ati spremt,a na podtagi

ustreznih ukrepov.

2.  Notran,i sistem nadzora obtikovan,a Se izva,a v Sktadu s serijo IS0 14000 in se spremt,a na podtagi

ustreznih ukrepov.

Kra)Kawasaki,Japonska  Datum:19/06/2019

Tatsuya
General r

Мedicat Equipment Devetopment Administration Div.
medicat cOmponents Group
Canon inc.



TR

Canon inc Kosugi Omce
9‐ 1, Imaikami― cho, Nakahara― ku, Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211-8501,
Japan
Phone 3758-2111

Ref.No.:М lT」‐19R021

ABIメγ6υNとυκ BfγANf

Biz

Uretici:CANON INC.

9‐ 1,Imaikaml‐ cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanattawa 211‐ 8501,Japonya

Avrupaldaki lthatatξ l:Canon EUROPA N.V.

Bovenkerkerweg 59,1185 XB Amstetveen,Hottanda

beyan ederiz otarak tamamen kendi sorumtututtumuz attlnda

Urun AdI:Ftat Panet Detector

Мodet: AR‐A3543W,AR‐ A4343W
‐Kabiosuz LAN Modむ tむ :BМ70659 dahit

brunun(む rbnterin)2014/53/AB,2011/65/AB,93/42/EEC no.tu AB Direktif(ter)inin Ve
YOnetmetittinin(YOnetmetikterinin)temet gerektitikterine uygun otduttunu

asa営ldaki standarttarl uygutayarak

93/42/EEC

2011/65/AB

2014/53/AB

AB Direktifi(Direktifteri)

EN50581:2012

EN301 489‐ l V2.1.1

EN301 489‐ 17V3,1.1

EN60950‐ 1:2006+Amd.11:2009+Amd。 1:2010+Amd.12:2011+Amd.2:2013

EN62311:2008

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1.1

Standardln(Standarttarln)Ve dettisiktittin(detti,iktikterin)referansI

Not:

1.  Uretimi kapsayan katite sistemi, IS0 13485‐Serisine gbre uygutanmakta veya uygun Ontemtere gё re

iztenmektedir.

2.  ic tasarlm kontrot sistenll,IS0 14000 serisine gOre uygutanmakta ve uygun δntemtere g6re iztenmektedir

Yer:Kawasaki,Japonya   Tarih:19/06/2019

Tatsuya
Generat
Мedicat Equipment Devetopment Administration Div.
medicat cOmponents Group
Canon inc。

ca刊oll


