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Canon inc Kosugi Omce
9‐ 1, Imaikami― choj Nakaharaぃ ku, Kawasak卜 shhKanagawa 211‐3501,
Japan

Phone i(03)3758-2111

Ref,No.:М lT」‐18R013

fV DfCとARAT′ON OF CONFOR川 ′Tγ

We
Мanufactureri CANON INC.
9_1 lm角 IIて角向1工 rh∩  Nniて Ahttr角 _l(1: :(角 wnミ角Itiぃ くhi l(ハ nハ oハwn'11_RБ∩1  ,,ln,ln

irnporterin Europei Canon EUROPA N.V.

Bovenkerkerwe貿 59,1185 XB Amsteiveen,The Nethertands

dectare under our sote responsibitity that the product(s)

PЮМ 腱洞旺】DIGITAL RAD10GRAPHY

modeti CXD卜710C Wiretess(WМ 5All),CXDl‐ 81 0C Wiretess(WМ 5A12),CXDI‐41 0C Wiretess(wМ 5A13)
‐inctuded Wiretess LAN Modutei modet BМ 72065

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

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

by apptying the foitowing 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

EN50566:2017

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 EN1 3485 or rnonitored

based on appropriate measures.

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

Ptace:Kawasaki,Japan    Date:18/07/2018

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

ca刊oll



BG

Canon inc.Kosugi Omce
9‐ 1, Imaikami‐ cho, Nakahara‐ ku, Kawasak卜 shi,Kanagawa 211‐3501,

Phone:(03)3753-2111

Peф.No:М lT」‐18R013

河fκttAPA町朋 3A CbOTBfTCTB歴 打A fC

HИe

同poИ 3BOДИTeЛ:CANON INC.

9‐ 1,Imaikam卜 cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanattawa 211‐ 8501,Я ΠoHИЯ

BHocИ TeЛ B EBpOΠa:Canon EUROPA N.V.
Bovenkerkerweq 59, 1185 XB Amsteiveen,Xo月 aHДИЯ

潟eКЛapИ paMe Ha cBoЯ  co6cTBeHa oT「 oBopHocT,Ч e ΠpoДyК TЪT(ИTe)

ИMe Ha npoД yКTa:DIGITAL RAD10GRAPHY
MoДetti CXD卜 71 0C WViretess(WМ 5All),CXD卜 81 0C WViretess(WМ 5A12),CXD卜 41 0C VViretess(WМ 5A13)
‐BКЛЮЧeH 6e3ЖИЧeH LAN MoД vЛ:BM72065

e(Ca)B CbOTBeTCTBИe cЪc cЪ ЩecTBeHИTe pa3Π OpeД 6И Ha ДИpeКTИ Ba(И )И Per)η aMeHT(И )

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

Чpe3 ΠpИЛa「 aHe Ha cЛ eД HИ Te cTaHДapTИ

93/42/EEC

2011/65/EC

2014/53/EC

ДИpeKTИ Ba(И )Ha EC

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

EN50566:2017

EN301 893 V2.1。 1

EN300 328 V2.1.1

同o30BaBaHe Ha cTaHД apT(И )И И3MeHeHИ e(Я )

3a6eЛ eЖKa:

1.  CИ cTeMaTa 3a КaЧecTBo,06xBaЩ aЩa ΠpoИ 3BOttCTBOTO,e BHettpeHa cЪ「 ЛacHo cepИЯTa cTaHДapTИ ISO

13485 ИЛИ ce КoHTpoЛИpa BЪ3 0CHOBa Ha ΠOttxottЯЩИ MepКИ.

2.  BЪTpeШ HaTa cИ cTeMa 3a КOHTpoЛ  Ha ΠpoeК TИpaHeTo e BHeД peHa B cboTBeTcTBИ e cЪc cepИ ЯTa cTaHДapTИ

IS0 14000 И ce xoHTpoЛИpa BЪ3 0CHOBa Ha ΠOДxoДЯЩИ MepКИ.

МЯcTo:К aBa3aКИ,ЯΠoHИЯ   ДaTa:18/07/2018

ca■ o■

浄 ル

Tatsuya Yam
Generat Мanager
medicat Equipment Deveiopment Adttlinistration Div

medicat cOmponents Group
Canon inc。



DE

Canon inc. i omce
9-1, Irnaikami‐ cho, Nakahara‐ ku, Kawasak卜 shi,Kanagawa 211‐ 8501,
」apan
Phone 3758-2111

Ref.い Nr.:МlTJ‐ 18R013

fV“κONFOR川′TATSfRκLARυN6
Wir,

Herstetteri CANON INC.

9‐ 1,Irnaikanliい cho,NakaharalLu,Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 8501,Japan

Irnporteur in Europa:Canon EUROPA N.V。

Bovenkerkerweq 59,1185 XB Amstetveen,Niedertande,

erktttren unter unserer atteinigen Verantwortung,dass das(diC)PrOdukt(e)

Produktname:DIGITAL RAD10GRAPHY

Мodeti: CXD卜 71 0C Wiretess(VVМ 5All),CXD卜 81 0C Wiretess(WМ 5A12),CXD卜 41 0C Wiretess(WМ 5A13)
‐einschtie6tich WLAN‐ Modut:BM72065

den wesenttichen Anforderungen der EU‐ Richttinie(n)und der(den)fOlgenden 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

EN50566:2017

EN301 893 V2,1.1

EN300 328 V2.1。 1

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

Hinweis:

1.  Das Quatittttsmanagementsystenl fur die Produktion wurde entsprechend der iSO‐ 13485‐ Normenreihe
eingefむ hrt und wird auf der Grundtage angemessener Ma6nahmenむ berwacht.

2.  Das Umweitmanagementsystem wurde entsprechend deriSO‐ 14000‐ Normenreihe eingefむ hrt und wird

auf der Grundtage angemessener ma6nahmen ttberwacht。

Ort:Kawasaki,Japan    Datum:18/07/2018

ca■oll

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



EL

Canon inc.Kosugi Omce
9‐ 1, Irnaikanli‐ cho, Nakahara‐ ku, Kawasak卜 shijKanagawa 211‐ 8501,

」apan
Phone:(03)3758-2111

Aple.Avα(p.:МlTJ‐ 18R013

A打ス0ガ打〆γ川川OP00Σ‖〆ff

EwEiξ

Kαて(IIσ KEUαστhξ i CANON INC.

9‐ 1,Imaikami‐ cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 85Q生 ,Iαπωviα

ElσαYω Yとαξ στηv Euρあπη:Canon EUROPA N.V.

Bovenkerkerweg 59,1185 XB Amstetveenュ _Oλλαvδ (α

δηλあvouμε με αWOKλε【στlKn Wαξ EUOし Vη 6てιてo πρOf6v(h Tα wpot6v〔 cl)

Ovow〔lttρd6Ⅵo(i:DIGITAL RAD10GRAPHY

mOvてとλO: cxD卜 71 0C Wiretess(WМ 5All),CXD卜 810C Wiretess(Wm5A12),CXD卜 410C Wiretess(WМ 5A13)
‐Σuwwε plλαw8αvowと vnく Mov&δαくAσしowα Tou LAN:BМ72065

EiV(Xt σε σuμμ6ρ(pωση μこτιξ 8α σιKとξ αWCllてhσεlξ てηξ Oδ ηY(CIC(‐ あV)Kα l KαvovlσwOし (‐ あV)でnξ EE

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

ε(pclρμbζoVταξてα αK6λouOα πρbて uwα

ΣηwEiωση:

1.  To σもσTημα πO16てηてclξ WOU KClλ しWτει τηV WαραYωYh Uλ OWOIEiτα〔σもμ(pωvcl μEてη Σεlp&IS0 13485 h

TαραKOλOU08〔てαl wE 8&σ η てcI Kα τ&λληλα μとτρα。

2.  To EσωてこplK6 σしστημα ελとYXOU σXEδ lCIσ woし uλowolε〔てα【σもμ(pωvα wE τη σεlp&IS0 14000 Kα l

παpCIKOλ OUOε〔ταl με 8&ση τα Kαて&λληλcl μとてρα・

T6π oξ:Kawasaki,Iαπωv〔α   Hμεpoμηvicl:18/07/2018

Tatsuya
Generat Manager
Мedicat Equipment Devetopment AdHlinistration Div

medicat cOmponents Group
Canon inc.

ca“oll

93/42/EEC

2011/65/EE

2014/53/EE

OδηY〔α(‐εξ)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

EN50566:2017

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1.1

Avα(pop&下ρoてもπωv KCllて poπowolhσ EωV



ES ca■oll
蜘 OI Kosugi Omce
9‐ 1, Imaikanli― cho, Nakahara‐ ku, Kawasak卜 shi,Kanagawa 211-8501,
Japan
Phone:(03)3758-2111

Nttm.ref.:МlT」‐18R013

DfCとARACrON Df CONFOR川 ′DAD Df LA υf
Nosotros

Fabricante:CANON INC.

9‐ 1,Imaikattli‐ cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanaqawa 211‐ 8501,JaDbn

Irnportador en Europa:Canon EUROPA N.V.

Bovenkerkerwe壁 59_1185 XB Amstetveen,Paises Baios

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

Nombre det producto:DIGITAL RAD10GRAPHY

mOdQ!Q: ⊆Xp卜 710C WViretess(WМ 5All),CXD卜 810C Wiretess lWМ 5A12),CXD卜 41 0C Wiretess(WМ 5A13)
‐М6duto LAN inathmbrico:BМ 72065 inctuidos

eSth(n)en cOnformidad con tos requisitos esenciates de ta(s)Directiva(s)y Regutaci6n(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

EN50566:2017

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1.1

Referencia det(de iOS)eStinda「 (es)y enHlienda(s)

Nota:

1.  EI sistema de calidad que cubre ta produccibn se tteva a cabo segttn ta serie iS0 13485 o es supeⅣ isado
en base a medidas adecuadas,

2.  Et sistema de controt de diseno interno es implementado en conformidad con ta serie iS0 14000 y

supervlsado en base a medidas adecuadas.

Lugar:Kawasaki,Japbn    Fecha:18/07/2018

Tatsuya Yamazaki
Generat Manager
Мedicat Equipment Devetopment Ad「 linistration Div.

Мedicat Components Group
Canon inc.

ひ―



FR

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

Rёf.N° :М lT」‐18R013

DfCとARAT′ON Df CONFOR川′アf υf
Nous

Fabricant:CANON INC。

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

Importateur en Europe i Canon EUROPA NoV.

Bovenkerkewe貿 59,1185 XB Amstetveen,Pavs‐ Bas

dёctarons sous notre seute responsabititё  que te(s)prOduit(s)

Nom du produiti DIGITAL

11 CXD卜 81 0C Wiretess 12 CXD卜 41 ′ヽVi

‐mOdute LAN sans fit:BМ 72065 inctus

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

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

en application 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

EN50566:2017

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1.1

Rё fёrence de norme(s)et d'amendement(s)

Remarque:
1.  Le systё me de quatitё  cOuvrant ia production est mis en∝ uvre seton ta norme de sё rie iS0 13485 et

contr6tё sur ta base de mesures appropriё es.

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

14000 et contr6tё  sur ia base de mesures appropriё es.

Lieu:Kawasaki,Japon    Date:18/07/2018

Tatsuya Yam
Generat Manager
Мedical Equipment Devetopment Ad阿 liniStration Div.

Мedicat Components Group
Canon inc.

caπoll



HR ca■oll
Canon inc.Kosugi Omce
9‐ 1, lmaikanli― cho, Nakahara‐ ku, Kawasak卜 shhKanagawa 211-3501,
Japan

Phone i(03)3758-2111

Ref.br.:М lT」‐18R013

fU′ZJAyA O si′κとADNOST′

mi

Proizvodaこ :CANON INC.

9‐ 1,ImaikaHli‐ cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 8501,Japan

Uvoznik u Europi:Canon EUROPA N.V。

Bovenkerkerweq 59,1185 XB Amstetveen,Nizozemska

iZiaVi,u,emO pod vtastitom odgOvOrnoき こu da proizvod(1)
Naziv p「 oizvoda:DIGITAL RAD10GRAPHY
modet: CXD卜 71 0C Wiretess(WМ 5All),CXD卜 810C Wiretess(WМ 5A12),CXD卜 41 0C Wiretess(WМ 5A13)
‐Uktiuこ eni modut bettiこ nott LAN‐ a:BM72065

,e(Su)u sktadu s Osnovnim zaht,evima EU Direktive(a)i PropiSa

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

primjenom st,edetih Standarda

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

EN50566:2017

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1.1

Referenca standarda i dopuna

Bilje≦ ka:

1.  Sustav kvatitete ko,i pokriva proizvodn,u prOVOdi se prema IS0 13485 serijiiti se prati na temet,u

odgovarajuこih mjera。

2.  Sustav upravi,an,a unutarnjim dizajnom provodi se prema IS0 14000‐ seri,ii prati se na temet,u

odgovara,uこih mjera.

MieStO:Kawasaki,Japan    Datum:18/07/2018

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

「



HU ca■oll
Canon inc Kosugi Omce
9‐ 1, Imaikamiぃ cho, Nakaharaぃ ku, Kawasak卜 shi:Kanagawa 211-8501,
」apan
Phone:(03)3758-2111

Refo sz.:М lT」‐18R013

fV ttfCFfと fとOSf6′ Nγ′LATκOZAT
Mi

termё k gyttrtb,al CANON INC。

9‐ 1,Imaika口 li‐ cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 8501,」 aphn

Eurbpaiimport6ri Canon EUROPA N.V.

Bovenkerken″eq 59,1185 XB Amstetveen,Hottandia

kizttrbtagos fetei6ssる gunkre kijetent,むk,hOgy a termё k(ek)

termё knёv:DIGITAL RAD10GRAPHY
tわ usi CXDl‐ 71 0C Wiretess(WМ 5All),CXDI… 81 0C Wiretess(WМ 5A12),CXDl‐41 0C Wiretess(WМ 5A13)
‐beё pitett vezetё k nё lkむ ti LAN moduti BМ 72065

megfetet(nek)a2014/53/EU,2011/65/EU,93/42/EEC irhnyeiv(ek)ё S SZabtttyozhs(ok)iё nyegi e16frhsainak,az

athbbi szabvhnyok ёs

93/42/EEC

2011/65/EU

2014/53/EU

iranyetv(ek)

atkatrnazhshvat

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

EN50566:2017

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1.1

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

Мeg,egyzё s:

1.  A gyhrthst iefed6 min6sё gbiztosithsi rendszert az IS0 1 3485‐ es sorozat szerint alkaimazzttk,vagy

megfetet6 intё zkedёsekket fetugyetik.

2.  A bets6 kiatakithsb szabtttyozbrendszert az IS0 14000‐ as sorozat szerint atkatrnazzhk ёs megfetet6
intёzkedёsekkei fetむgyetik.

Hety:Kawasaki,」 aphn    Dtttum:2018/07/18

″

Tatsuya

Generat Мanager
medical Equipment Devetopment Administration Div.
medicat cOmponents Group
Canon inc.



IS

Canon inc.Kosugi Omce
9-1, Imaikami― cho, Nakahara‐ ku, Kawasak卜 shttKanagawa 211‐ 8501,
」apan

Phone 3758-2111

Titvisunar nr.:М lTJ‐ 18R013

fsa sAttRだ川′SγF′Rと γS′NG
Vi0

FramieiOandii CANON INC.

9‐ 1,Imaikanll‐ cho,Nakaharaい ku,Kawasaki‐ shi,Kanattawa 211‐ 8501,」 apan

innftyt,andif Evrbpui Canon EUROPA N.V.

Bovenkerkerweq 59,1185 XB Amsteiveen,Hottandi

t▼Sir hё r meO yfir h eigin hbyrgO a6 varan(v6rurnar)

V6ruheittt DIGITAL RAD10GRAPHY
‐71 0C Wiretess 11 CXD卜 810C Wiretess 12 CXD卜 41 0C Wiretess 13

‐innifatiOわ r占Otaust staOarneti BМ 72065

er(eru)i samrttmi萌6 grunnkrδ furnar i titskipun(titSkipanir)Ev「 6pusambandsins og regtugerO(ir)

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

me6 Dvf aO beita eftirfarandi st66tum

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

EN50566:2017

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1.1

Titvisun staOats(sta6ta)og breytingar(breytinga)

Athugiё :

1.  G薇OakerfiO sem nttr tit framteiOstu er framteitt samkvttmt iS0 13485‐ r60 eOa fytgst er meO viOeigandi

rム Ost6funum。

2. Innra hOnnunarstラ ringarkerfio er framteitt i samrttmi胡 61S014000‐ r60 og fytgst er me6胡 Oeigandi

rhOst6funum.

StaOur:Kawasaki,」 apan    Dagsetning:18/07/2018

Tatsuya Yamazaki
Generat Manager
Мedicat Equipment Devetopment AdHlinistration Div.

Мedicai Components Group
Canon inc.

ca■oll



IT

Canon inc Kosugi Omce
9‐ 1, Imaikanll― cho, Nakahara‐ ku, Kawasak卜 shhKanagawa 211‐ 8501,
」apan
Phone:(03)3758-2111

N.rif.:М lTJ‐ 18R013

DrC‖′ARAZ′ONf Dr CONFOR川′TA Jf

Noi

Produttorei CANON INC.

9‐ 1,Imaikattli‐ cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 8501,Giappone

!rnportatore in Europa:Canon EUROPA N.V.

Bovenkerkerwe貿 59,1185 XB Amsteiveen,Paesi Bassi

dichiariamo sotto ta nostra esctusiva responsabitittt che it/ip「 odotto/i

e det DIGITAL RADI

Modettoi CXD卜 71 0C Wiretess(WМ 5All),CXD卜 81 0C WViretess(WМ 5A12),CXD卜 410C Wiretess(WМ 5A13)
‐Мoduio LAN wiretessI BМ72065 inctusi

ё/sono confor口 li ai requisiti essenziati detta/e Direttiva/e UE e detri RegOtamento/i

2014/53/UE,2011/65/UE,

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

EN50566:2017

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1,1

Riferimento di normare ed emendamento/i

Nota:

1.  II sistema di quatittt che copre ta produzione ё realizzato secondo te norme iSO Serie 1 3485 o monitorato
su[ta base di阿liSure appropriate。

2.  It sistema interno di controtto detta progettazione ё reatizzato secondo te norme iSO Serie 14000 e
monitorato sulia base di misure appropriate.

LuogO:Kawasaki,Giappone   Data:18/07/2018

Tatsuya ki

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

camoll



LT ca■oll
Canon inc Kosugi Omce
9-1, Imaikanli‐ chol Nakahara― ku, Kawasaki― shi,Kanagawa 211‐ 8501,
」apan

Nr.:МlTJ‐ 18R013

Мes,

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

貿aminio pavadinimas:DIGITAL RAD10GRAPHY

Phone:(03)3758‐ 2111

fS ATrT′κT′fs DfκLARACrJA

gamintO,as CANON INC.,

9‐ 1,Imaikami‐ cho,Nakahara‐ ku,Kawasakttshi,Kanagawa 211‐ 8501,Japoniia

importuotojas Europoje:Canon EUROPA N,V。
,

Bovenkerkerwe貿 59,1185 XB Amstetveen,Nvdertandai,

11 CXD卜 81 0C Wiretess 12 CXD卜410C Wi
‐imOntuotas betaidttio LAN modutisI BМ72065

atitinka toliau nurodytos(‐ Li)ES direktyvos(‐ Lt)ir regtamento(‐ Lと)eSminius reikatavimus

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

taikydama≦ iuos standartus

Pastaba:

1,  Produkci,os kokybё s sistema yra idiegta pagatiS0 13485 seri,Q arba pagrぃta atitinkamomis
pttemonenlls.

2.  Vidinё  projektavttno kontrotё s sistema yra tdiegta pagat iS0 14000 seri,■ ir yra stebima renliantis

atitinkamonlis priemonemis。

Vieta:Kawasaki,」 aponi,a   Data:2018/07/18

Tatsuya
Generat Manager
Мedicat Equipment Devetopment AdHlinistration Div

medicat cOmponents Group
Canon inc.

13

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

EN50566:2017

EN301 893 V2。 1.1

EN300 328 V2.1,1

Standarto(‐ Lと)ir pakeitimo(‐ Lを)nuorOda(‐ OS)



LV

Мδs

ar pitnu atbitttbu dektarO,am,ka izstrad晟 ,umS(‐ 1)

lzstr5dttiuma nosaukums:DIGITAL RAD10GRAPHY

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

Atsauces Nr.:М lTJ‐ 18R013

ca“oll

Phone:(03)3758-2111

fS ATB′とST′BAS DfκとARA~CrJA

Rattota,si CANON INC.

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

Irnporteta,s Eiropai Canon EUROPA N.V.

Bovenkerkerweg 59,1185 XB Amstetveen,Nldertande

D卜 71 11 卜810C Wiretess 5A12
‐lektauts bezvadu LAN modutis:BM72065

atbitst b5tisk5mき adas(‐u)ES direktlvas(‐ u)un regutas(‐ u)praSbttm

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

piemOro,otき adus standartus

93/42/EEC

2011/65/ES

2014/53/ES

ES direkma(‐ 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

EN50566:2017

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1.1

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

Piezlme:

1,  produkcijas kvatittttes nodroき in晟きanas sistOma ir ieviesta atbitstoき i IS0 13485 sё ri,aS Standartu praSbam

vai tiek uzraudtta,veicot piemerotus pasttkumus。

2.  lekざ ё,a izstrttdes kontrotes sistOma ir ieviesta atbitstoき iIS0 14000 sё ri,as prasbam un tiek uzraudガ ha,

veicot piemOrotus pasakumus.

Vieta:Kawasakl,」 apana    Datums:2018/06/13

ン 法
Tatsuya
General Manager
medicat Equipment Devetopment AdHlinistration Div
Мedicai Components Group
Canon inc.



NL

Canon lnc.Kosugi Omce
9‐ 1, Imaikami‐ choI Nakahara― ku, Kawasaki‐ shi,Kanagawa 2¬ 1…8501,
Japan
Phone i(03)3758‐ 2111

Ref.Nr.:М lTJ‐ 18R013

fV‐ conデo「m'と9'とsy9「krar'ng

Wij

Fabrikanti CANON INC.

9‐ 1,ImaikaΠ tti‐cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 8501.Japan

IFnpO「teur in Europa:Canon EUROPA N.V.

BovenkerkenⅣeq 59, 1185 stetveen,Nedertand

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

Productnaam:DIGITAL RAD10GRAPHY
modet: CXD卜 71 0C WViretess(WМ 5All),CXD卜 81 0C WViretess(WМ 5A12),CXD卜410C WViretess(WМ 5A13)
‐inbeqre⊇ en draadloze LAN‐ modute:BМ 72065

votdoet(voldOen)aan de essentiёte vereisten van de EU‐ richtti,n(en)en verordening(en)

2014/53/EU_2011/65/EUL93/42/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

EN50566:2017

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1.1

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

Opmerking:

1.  Het kwatiteitssysteem voor de productie wordt uitgevoerd in overeenstemming rnet de iS0 13485‐ serie
of gecontroteerd op basis van passende maatregeten.

2.  Het interne ontwerpcontrolesysteem wordt gelmplementeerd voigens de tS0 14000‐ serie en
gecontroteerd op basis van passende maatregeten.

Ptaats:Kawasaki,Japan    Datum:18/07/2018

Tatsuya Yamazaki
Generat Мanager
Мedical Equipment Devetopment Administration Div.
medicat cOmponents Group
Canon inc.

ca■ o“



PL ca■loll

Мy

Canon inc.Kosugi Omce
9-1, lrnaikami― cho, Nakaharaぃ ku, Kawasak卜 shi,Kanagawa 211‐ 8501,
」apan
Phone:(03)3758‐ 2111

Nr ref。 :М lTJ‐ 18R013

DfκLARACJA ZGODNOSCr υf

NakaharaⅢ ku Kawasaki‐ shi Ka 211 _R氏 ∩1  1月 r、 1、 ni^

Producenti CANON INC
9_1 lm,111(角 mヽ _rhr、

irnporter na Europei CanOn EUROPA N.V.

Bovenkerkerweョ 59,1185 XB Amsteiveen,Hotandia

oξwiadczamy na wtasn■ ,wytQczn■ odpowiedziainoこと,之e produkt(y)

nazwa roduktu:D ITAL

CXD卜 810C Wiretess 12 CXD卜 41 0C Wiretess
‐dotaczony modut bezprzewodowei sieci LANI BМ 72065

,eSt(S■ )ZgOdny(e)Z ZaSadniczymi wymoganli dyrektyw(y)i rozporzndZenia(rozpOrzndZeh)uE

2014/53/UE,2011/65/UE.

poprzez zastosowanie nastepu,aCych nOrm

Uwaga:

1.  System,akOSCi obe,mu,■ Cy prOdukcje ZOStat wdrottony zgodnie z normamiISO z serii 13485 tub jest

monitorowany w oparciu o wtaξ ciwe ξrodki。

2.  System wewnetrzne,kOntrOli projektu zostat wdrottony zgodnie z normami z serii tS0 14000 i jest

monitorowany w oparciu o wtaξ ciwe`rodki.

Mie,SCe:Kawasaki,」 aponia  Data:18/07/2018

勃

Tatsuya
Generat Manager
medicat Equipment Devetopment Administration 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

EN50566:2017

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1,1

Odniesienie do norm(y)Wraz ze zmianami



RO

Noi

dectarttm pe propria r蚤 spundere ctt produsut(ete)

Numete produsutuitt DIGITAL RADIOGRAPHY

ca■loll
Canon inc. i omce
9-1, Imaikanll‐ cho, Nakahara― ku
」9pan
Phone i(03)3758-2111

DfCとARATrf Df CONFORttrTATf i′ f

Productttor:CANON INC.

9‐ 1,Imaikami‐ cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi.Kanagawa 211‐ 8501。 」aDOnia

Irnpo「tator↑n Europai Canon EUROPA N.V.

Bovenkerkerweg 59,1185 XB Amstetvec聖 ,9tanda

211-3501,

Nr.ref.:М lT」 ‐18R013

Modetut: CXD卜 71 12 CXD卜 41 0C Wiretess
‐mod ui LAN fttrtt fir 5 inctuse

eSte(Sunt)↑n cOnfor口 litate cu cerin:ete de bazl ate Directivei(etOr)si regutamentut(ete)uE

/UE 2011/65/U 93/42/E

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

EN50566:2017

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1.1

Referinla standardutui(etor),i a amendamentutui(etOr)

Not苫 :

1.  Sistemul de catitate care acopertt produclia este imptementat↑ n confor口 litate cu seria IS0 1 3485 sau

monitorizat pe baza unor mttsuri corespunztttoare.

2.  Sistemutintern de controt at proiectttrii este imptementat↑ n conformitate cu seria IS0 14000 si

monitorizat pe baza unor mttsuri corespunztttoare.

Locatie:Kawasaki,Japonia    Data:18/07/2018

み
Tatsuya Yam
General Manager
Мedical Equipment Devetopment Administration Div
Мedicat Components Group
Canon inc.



SK

Canon inc Kosugi Omce
9‐ 11 lmaikami― cho, Nakahara‐ ku, Kawasaki― shi,Kanagawa 211-8501,
」apan
Phone:(03)3758‐ 2111

Ref.こ .:М l TJ‐ 18R013

fυ yγttMSfN′f O ZttODf

Мy

増 rObCa:cANON INC.

9‐ 1,Imaikam卜 cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanagawa 21年 8501,」 aponsko

Dovozca V Eurbpei Canon EUROPA N.V.

Bovenkerke「 we貿 59,1185 XB Amstetveen,Hotandsko

na vtastnb zodpovednosぜ vyhiasujeme,透 e vyrobok(v予 rObky)

Nhzov wrobku:DIGITAL
mO』Q!:CXDI‐ 71 0C Wiretess(WМ 5All),CXDI‐ 81 0C Wiretess(WМ 5A12),CXDl‐ 41 0C Wiretess(Wm5A13)
‐zahrnuⅢ modut BМ72065

,e(Sb)V Sbtade sO zhktadn予 mi pOttiadavkami smernic Ett a nariadenim(nariadeniami)

2014/53/Eし ,2011/65/Eし ,93/42/EEC

pouttitim nastedovn予 ch 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

EN50566:2017

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2。 1。 1

Odkaz na normu(normy)a Zmenu(zmeny)

Poznamka:

1.Systё m kvaHty ktott pOkヽ
～
a ⅢrObu,e imptementovanラ podtt Sё tte iS0 1 3485 atebo monitorovan予 na

zhktade pristuき nラch opatreni.

2.  Interntt syStё m kontroty dizajnu je reatizovanラ podL Sёrie iS0 14000 a monitorovan予 na zttktade
pristuき nゥch Opatreni。

Мiesto:Kawasaki,Japonsko    Dhtu阿 1:18/07/2018

Tatsuya Ya
Generat Manager
medicat Equipment Deveiopment Ad阿 liniStration Div.

medicat cOmponents Group
Canon inc。

ca■oll



SL ca■oll
Canon inc.Kosugi Omce
9‐ 1, lmaikami‐ cho, Nakahara‐ ku〕 Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211-8501,
」apan

Phone 3758-2111

Ref。 きt.:М lT」‐18R013

′Z」iaya o skraJnosと ,za fV

Мi

P「oizvajateci CANON INC。

9‐ 1,Imaikanll‐ cho,Nakahara‐ ku〕 Kawasaki‐ shi,Kanaqawa 211‐ 8501,」 aponska

Uvoznik v Evropii Canon EUROPA N.V.

Bovenkerkerweq 59,1185 XB Amstetveen,Nizozemska

z izkt,uttnO Odgovornost,o iZiavt,amO,da je izdetek(so iZdelki)

Ime izdetka:DIGITAL RAD10GRAPHY

modeti CXD卜 71 0C WViretess(WМ 5All),CXD卜 81 0C Wiretess(Wm5A12),CXD卜41 0C VViretess(Wm5A13)
‐Vkliuこ en modut za brezttiこ ni LAN:BМ72065

,e(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

EN50566:2017

EN301 893 V2.1。 1

EN300 328 V2.1.1

Skticevanje 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 ali spremt,a na podiagi

ustreznih ukrepov.

2.  Notran,i sistem nadzora oblikovan,a Se izva,a v Sktadu s seri,o IS0 14000 in se spreml,a na podiagi

ustreznih ukrepOv。

Kra,:Kawasaki,」aponska   Datum:18/07/2018

Tatsuya
Generat Manager
Мedicat Equipment Devetopment AdΠ linistration Div.

Мedicat Components Group
Canon inc.



TR ca■oll
Canon inc.Kosugi Omce
9-1, lmaikami‐ cho, Nakahara― ku, Kawasaki‐shi,Kanagawa 2¬ 1‐8501,
」apan

Refo No.:М lTJ‐ 18R013

Biz

beyan ederiz otarak tamamen kendi sorumtututtumuz attlnda

Urむ n Adl:DIGITAL RAD10GRAPHY

Phone i(03)3758-2111

AB υγCI′Nとこメκ BfγANr

Ureticil CANON INC.

9‐ 1,ImaikaHli‐ cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanattawa 211‐ 8501,」 aponva

Avrupa'dakitthatatcII Canon EUROPA N.V.

Bovenkerkerweq 59,1185 XB Amstetveen,Hottanda

Wiretess 11 CXD卜 81 0C Wiretess 12 CXD卜410C 13
‐Kabiosuz LAN Modむ iむ :BМ72065 dahit

brむ nbn(brunterin)2014/53/AB,2011/65/AB,93/42/EEC no.tu AB Direktif(ter)inin Ve
Yδnetmetittinin(Y6netmetikterinin)temei gerektitikterine uygun otduttunu

asattldaki 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

EN50566:2017

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1。 1

Standardln(Standarttarln)Ve dettisiktittin(dettisiktikterin)referansI

Not:

1.  Uretimi kapsayan kalite sistenli,IS0 13485‐ Serisine g6re uygutanmakta veya uygun Ontemtere g6re
iztenmektedir.

2.  Ic tasarlm kontrot sistemi,IS0 14000 serisine gOre uygutanmakta ve uygun 6ntemtere gbre iztenmektedir.

Yer:Kawasaki,」 aponya   Tarih:18/07/2018

Tatsuya
Generat Manager
medicat Equipment Devetopment AdHlinistration Div
Мedicat Components Group
Canon inc.


