
EN

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

Phone i(03)3758-2111

Ref.No.:М lT」 ‐19R050

fi′ DfCとARAT′ON OF CONFOR川 ′Tγ

We
manufactureri CANON INC。
9‐ 1,Imaikam卜 cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanattawa 211‐ 8501,」 apan

Irnporterin Europei Canon EUROPA N,V.

Bovenkerkerweq 59,1185 XB Amstetveen,The Nethertandミ

dectare under our sote responsibitity that the product(s)

PЮdm飛 、臨 t Panet開 瞳 け

modei:AR‐ C3543W,AR‐ C4343W
‐hctuded Wiretess LAN Moduteimodet B凧 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 fottowing standards

93/42/EEC

2011/65/EU

2014/53/EU

EU Directive(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

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 controt system is imptemented according tO IS0 14000‐ series and monitored based

on appropriate measures.

Ptace:Kawasakl,」 apan    Date:24/10/2019

え を 笏

Tatsuya

General Мanager
Мedical Equipment Devetopment promotion Div
medicat cOmponents Group
Canon inc.

ca■oll



BG

Canon inc Kosugi Ottice
9-1, Imaikami‐ cho, Nakahara― ku〕 Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 8501,

Phone 3758‐ 2111

Peф .No:М lT」‐19R050

河fκttAPA町朋 3A CbOTBfTCTB雄 打A fC

HИ e

同poИ 3BOДИTetti CANON INC.

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

BHocИ TeЛ B EBponai Canon EUROPA N.V.

Bovenkerkerwe貿 59,1185 XB Amstetveen,Xo月aHДИЯ

ДeKttapИpaMe Ha cBoЯ  co6cTBeHa oT「 oBopHocT,Ч e ΠpoДyKTЪT(ИTe)

ИMe Ha Detector

MoД eЛ : AR‐C3543W,AR‐ C4343W
‐BКЛЮЧeH 6e3ЖИЧeH LAN MoДvЛ:BM72065

e(Ca)B CЪ OTBeTCTBИ e cЪc cЪ ЩecTBeHИTe pa3Π OpeД 6И Ha ttИ peКTИ Ba(И )И Pe「 ЛaMeHT(И )

14/ /EC 2011/65/EC 93

Чpe3 ΠpИЛaraHe Ha ctteД HИ Te cTaHttapTИ

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

Π030BaBaHe Ha cTaHД apT(И )И И3MeHeHИ e(月 )

3a6eЛ eЖКa:

1.  CИcTeMaTa 3a KaЧeCTBo,o6xBaЩ aЩa ΠpoИ 3BOДCTBOTO,e BHeApeHa cb「 ЛacHo cepレ lЯTa CTaHДapTИ ISO

13485 ИЛИ ce КoHTpoЛИpa BЪ3 0CHOBa Ha ΠOДxo潟ЯЩЙ МepКИ.

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

IS0 14000 И ce КoHTpottИ pa BЪ3 0CHOBa Ha ΠOДxo汎月ЩИ MepКИ.

МЯcTo:KaBa3aKИ ,ЯΠOHИЯ   ДaTa:24/10/2019

Tatsuya Yam
Generat manager
Мedicat Equipment Devetopment Promotion Div
Мedicat Components Group
Canon inc.

calloll



DE ca■oll
Canon inc.Kosugi Omce
9‐ 1, Irnaikami― cho, Nakahara‐ ku, Kawasak卜 shi,Kanagawa 211‐ 850¬

,

」apan
Phone i(03)3758-2111

Ref.‐ Nr.:М lTJ‐ 19R050

fυ口κONFOR川′TATSfRκLARUNC

Wir,

Herstetteri CANON INC.

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

Irnpo「teurin Europai Canon EUROPA N.V.

Bovenkerkerweg 59,1185 XB Amstety

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

Produktname:Ftat Panet Detector

Мodett: AR‐C3543W,AR‐ C4343W
‐einschtieBtich WLAN‐ Мodut:BМ72065

den wesenttichen Anforderungen der EU‐ Richttinie(n)und der(den)fotgenden Vo「schrift(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引 :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 fur die No「 m(en)und Anderung(en)

Hinweis:

1.  Das Quatitdtsmanagementsystenl fむ r die Produktion wurde entsprechend deriSO‐ 13485‐ Normenreihe

eingefむ hrt und wird auf der Grundiage angemessener Мa6nahmen bberwacht.

2.  Das U口 lwettmanagementsystem wurde entsprechend der iSO‐ 14000‐ Normenreihe eingefuhrt und wird

auf der Grundiage angemessener Мa6nahmenむ berwacht.

Orti Kawasaki,」 apan    Datum:24/10/2019

み 法
Tatsuya
General Manager
Мedicat Equipment Devetopment Promotion Div.
medicat cOmponents Group
Canon inc.



EL

EwE〔ξ

ca■oll
Canon inc Kosugi Omce
9‐ 1, Imaikami‐ cho, Nakahara― ku, Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 8501,

Phone 3758-2111

Ap10。 Avα(P,:МlTJ‐ 19R050

A打ス0ど打〆γ川川OP00ΣHΣ ff

KατασKEUασてhξ:CANON INC.
9_1 lmniknml‐ rhr、 _NttknhArn‐ k:1_ ^Kanacawa 211‐ 8501.Iclπ ωv〔 cIKawasaki‐ shi

ElσαYω Yこαξ στηv Euρあwη:Canon EUROPA N.V.

Bovenkerkeweq 59,1185 XB Amstetveen1 0λ λαvδ〔α

δηλあvouμε με απOKλElσてlKn μαξ εuoも vη 6〔ιてo wρЫ6v(h τα πpЫ6v〔α)

Ovouα ttρЛ6v〔o∈ Ftat Panet Detector

AR AR‐ C4343W
‐Σuwπεριλαw8αvowとvnく МOv&0(xく Aσしρμαてou LAN:BМ72065

ε〔vcll σε σuμμ6ρ(pωση μEて lξ 8ασlKとξ απαιてnσElξ てηξ Oδ ηY〔αξ(‐ あV)Kαι KαvoviσμOし (‐あV)てηξ EE

2014/53/EE,2011/65/EE,93r42/EEC

ε(pαρμ6ζov〔αξてα αKbλOUOcl πρ6て uTcl

Σημε〔ωση:

1.  To σしσてημα To16て ηてαξ πOU Kα入しπ【εl Tη v wαραYωYh Uλ OWOlε 〔τα〔σしμ(pωvα μεてη ΣEιρ&IS0 13485 h

παpα KOλOUOε〔ταl με 8&ση τα KClて &λληλα μとてρcl.

2.  To EσωτεplKb σもσてημ(x ελこYXOU σXεδlασμoし uλowo【ε〔てα10し w(pωvα wEて η σειρ&IS0 14000 KCIι

παpα KOλOUOE〔ταl μE B&σηてcl KClて&λληλα μとてpα .

T6woξ:Kawasaki,Iαπωviα    Hμこpoμηv〔α:24/10/2019

虎 み
Tatsuya ki

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

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

EN50566:2017

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1.1

Avα(Pop&Wpoてし河ωv Kα〔てρOWOWOthσ εωV



ES ca■oll
Canon inc Kosugi OfFice
9‐ 11 lmaikami‐ cho, Nakahara… kut Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 8501,

Phone 3758-2111

Nttm.ref.:М lTJ‐ 19R050

DfCLARACrON Df CONFOR川′DAD Df LA I′f

Nosotros

Fabricante:CANON INC.

9‐ 1,Imaikam卜 cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 8501,」 ap6n

irnportador en Europai Canon EUROPA NoV.

Bovenkerkerwe貿 59,1185 XB Amstetveen,Paises Baios

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

Nombrё det producto:Ftat Panet Detector

modeto:AR‐ C3543W,AR‐ C4343W
5 inctuidos

eSth(n)en cOnfor阿lidad 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

EL sistema de catidad que cubre ta produccibn se iteva a cabo segbn ta serie iS0 13485 o es supeぃ risado

en base a medidas adecuadas.

Et sistema de control de diseno interno es imptementado en confor阿 lidad con ta serie iS0 14000 y

supeⅣlsado en base a medidas adecuadas.

Lugar:Kawasaki,Jap6n    Fecha:24/10/2019

Tatsuya
Generat Manager
鰍edicat Equipment Devetopment Promotion Div.
Мedicat Components Group
Canon inc.

Nota

2

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

Refe「 encia det(de tOS)eStindar(es)y enmienda(s)



FR ca■loll
Canon inc Kosugi Omce
9‐ 1, Imaikanli‐ cho, Nakahara‐ ku, KawaSak卜 shi,Kanagawa 211-8501,

Phone 3758-2111

Rёfo N° :М lT」‐19R050

DfCとARATrON Df CONFORttrTfェメf

Nous

Fabricant i CANON INC.

9‐ 1,Imaikam卜 cho,Nakaha「 a‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 8501,」 apon

Irnportateur en Europe i Canon EUROPA N.V

Bovenkerkerwe貿 59, 1185 XB Amstetveen,Pavs‐ Bas

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

Nom du produit:_Flat Panet Detector

modёte:AR‐ C3543W,AR‐ C4343W
LAN ns fit:BM72065 inctus

est/sont conforme(s)auX exigences essentieties de ta/des directive(s)et de ta/des Rё gtementation(s)de t'UE

4/ 2011/65 93/42/EEC

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

EN50566:2017

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2.1.1

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

Remarque:
1.  Le systさ me de quatitё  couvrant ta 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 systё me de contr6te de conception interne est mis en∝ uvre conformё ment tt ta norme de sё rie iSO

14000 et contratё  sur ta base de mesures appropriё es.

Lieu:Kawasaki,Japon    Date:24/10/2019

″

Tatsuya Yam
Generat Manager
Мedicat Equipment Devetopment PromOtion Div.
Мedicat Components Group
Canon inc.



HR

Canon inc omce
9‐ 1, Irnaikami― choI Kawasaki‐ shi,Kanagawa 241‐ 8501,

Phone 3758-2111

Ref.br.:М lTJ‐ 19R050

fI′ ′ZJAyA O SVκLADNOST′

mi

Proizvodaこ i CANON INC.

9‐ 1,Imaikam卜 choi Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shitKanaqawa 211‐ 8501,Japan

Uvoznik u Europii Canon EUROPA N.V

59, 11 85 XB Nizozemska

iZiaVi'u,emO pod vtastitom odgovornoき こu da proizvod(1)

Naziv proizvoda:Ftat Panet Detector

modet:AR‐ C3543W,AR‐ C4343W
‐Uktiuこ eni modui bettittnog 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,edeこ ih Standarda

Bit,e≦ ka:

1.  Sustav kvatitete ko,i pokriva proizvodn,u prOVOdi se prema iS0 13485 seri,iiti Se prati na temet,u

odgovara,uこih m,era。

2。   Sustav upravt,an,a unutarn,im diZa,nOm prOvodi se prema IS0 14000‐ seriji i prati se na temet,u

odgovara,uこih m,era.

MieStO:Kawasaki,Japan    Datum:24/10/2019

Tatsuya Ya
General Manager
medical Equipment Devetopment Promotion Div
Мedicat Components Group
Canon inc.

ca■oll

左ル

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



HU

Canon inc i omce
Imaikam卜cho, Nakahara‐ ku, k卜shi,Kanagawa 211‐ 8501,

Phone 3758‐2111

Ref.sz.:М lTJ‐ 19R050

″
象gr Nγ′LATκOZATfυ ttfGFfと fとOSE

Мi,

termё k gyhrt6,ai CANON INC.

9‐ 1,Imaikam卜 cho,Nakahara‐ ku.Kawasaki‐ shitKanaqawa 211‐ 8501,」 aphn

Eur6paiimpo「t6「 i Canon EUROPA N,V.

Bovenkerkerwe貿 59,1185 XB Amstetveen,Hottandia

kizttrbtagos fetet6ssёgunkre kijetent,む k,hOgy a termё k(ek)

termё knёv:Ftat Panet Detector

tわus:AR‐ C3543W,AR‐ C4343W
‐beё pitett vezetё k nё tkuti LAN moduti BМ 72065

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

athbbi szabvhnyok ёs

93/42/EEC

2011/65/EU

2014/53/EU

irhnyetv(ek)

alkaimazhshvat

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 kiegёszitё s(ek)

Мegjegyzё s:

1.  A gyhrthst tefed6阿 lin6sё gbiztosithsi rendszert az IS0 1 3485‐ es sorozat szerint atkatrnazzムk,vagy

megfetetb intё zkedёsekket fetむgyetik.

2.  A bets6 kiatakithsb szabtttyoz6rendszert az IS0 14000‐ as sorozat szerint atkaimazzhk ёs megfetet6

intёzkedёsekkei fetむgyetik.

Hety:Kawasaki,Japhn    Dtttum:2019/10/24

Tatsuya

Generat manager
medicat Equipment Devetopment Promotion Div
Мedicat Components Group
Canon inc.

ca■oll

ル



IS ca■oll
Canon inc Kosugi Omce
9‐ 1, Irnaikami‐ cho, Nakahara‐ ku, Kawasak卜 shi,Kanagawa 211‐ 8501,

Phone 3758‐2111

Titvisunar nr.:М lTJ… 19R050

fSB SAttRだ川′SγF′RとγS′NC
Vi0

FramteiOandi:CANON INC.

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

Innftyt,andi i Evrbpu:Canon EUROPA N.V.

Bovenkerkerwe貿 59,1185 XB Amstetveen,Hottandi

t予Sir hё r meO yfir h eigin ttbyrgO aO varan(vbrurnar)

VOruheittt Ftat Panet Detecto「

qerO:AR‐ C3543W,AR‐ C4343W
‐innifatiO br占Otaust staOarnet:BM72065

er(eru)isamr歪 阿li ViO grunnkrOfurnar f titskipun(titSkipanir)Evr6pusambandsins og regtugerO(ir)

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

meO Dj ao beita eftirfarandi st00tum

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 sta6ats(staota)og breytingar(breytinga)

AthugiO:

1.  Gae6akerfiO sem nttr tit framteiOstu er framteitt samkvttmt iS0 13485‐ r00 eOa fytgst er meё  viOeigandi

r占Ost6funum.

2. Innra h6nnunarstttringarkerfiO er framteitt i samrttmi萌 O IS0 14000‐ rbO og fy[gst er meO萌 Oeigandi

r占Ost6funum.

StaOur:Kawasaki,Japan    Dagsetning:24/10/2019

海

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

″



IT

Canon inc.Kosugi OHice
9‐ 1, Irnaikanll‐ cho, Nakahara― ku, Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 3501,

Phone 3758-2111

N.rif.:М lTJ‐ 19R050

DrC打′ARAZ′ONf D′ CONFOR川′TA I′f

Noi

Produttorei CANON INC.

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

Irnportatore in Europai Canon EUROPA N.V

BovenkerkenⅣeg Amsteiveeni Paesi Bassi

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

Nome det prodotto:Ftat Panet Detector

Мodetto:AR‐ C3543W,AR‐ C4343W
‐Мoduto LAN wiretessI BМ72065 inctusi

ё/sono conformi ai requisiti essenziati detta/e Direttiva/e UE e det/i RegOlamento/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

EN50566:2017

EN301 893 V2.1.1

EN300 328 V2。 1.1

Riferimento di normare ed emendamento/i

Nota:

1.  II sistema di qualittt che copre ta produzione ё reatizzato secondo le norme iSO Serie 1 3485 o monitorato

sutia base di misure appropriate.

2.  II sistema interno di controtto detta progettazione ё reatizzato secondo te norme iSO Serie 14000 e

monitorato sutia base di misure appropriate.

LuogO:Kawasakl,GiappOne    Data:24/10/2019

Tatsuya Yamazaki
Generat Мanager
Мedicat Equipment Devetopment Promotion Div.
Мedicat Components Group
Canon inc.

ca■o■1



LT ca■oll
Canon inc.Kosugi Ofrice
9‐ 1, Imaikami‐ cho, Nakahara‐ ku, Kawasak卜 shi,Kanagawa 211‐ 8501,

mes

Phone i(03)3758‐ 2111

Nr.:AAlTJ‐ 19R050

fS AT′ T′κTrfS DfκとARAC′JA

gaminto,as CANON INC。
,

9‐ 1,Imaikam卜 cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanaョ awa 211‐ 8501,Japoniia

irnportuoto,as Europojei Canon EUROPA N.V.,
Rr、vr3nレ Orレ ぉr、Aュ rうo氏 0 負氏 XB Amsteiveen Nvr→

`3riAnAお
｀11

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

宝aminio pavadinimasI Ftat Panet Detector

modetis

sI BM72065

atitinka totiau nurodytos(‐ Lt)ES direktyvos(‐ にと)ir regtamento(‐に1)eSminius reikatavimus

20 3/42/EEC

taikydamaこ iuos standartus

Pastaba:

1.  Produkci,os kokybё s sistema yra idiegta pagat iS0 1 3485 serijQ arba pagriSta atitinkamonlis

prlemonenlls。

2.  Vidine projektavimo kontroles sistema yra idiegta pagatiS0 14000 seri,■ ir yra stebima remiantis

atitinkamomis priemonemis。

Vieta:Kawasaki,Japoni,a    Data:2019/10/24

Tatsuya
Generat Мanager
medicat Equipment Devetopment promotion 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

EN50566:2017

EN301 893 V2.1。 1

EN300 328 V2.1.1

Standa「to(‐ Ll)ir pakeitimo(‐ Lと)nuO「Oda(‐ OS)



LV ca■oll
Canon inc Kosugi Ottice
9‐ 1, Imaikami‐ cho, Nakahara― ku, Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 8501,

Phone 3758-2111

Atsauces Nr.:М lTJ‐ 19R050

fS ATB′LST′BAS DfκとARAC′JA

МOs

Rattota,s:CANON INC.

9‐ 1,Imaikam卜 cho,Nakaha「 a‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanattawa 211‐ 8501,Japttna

ImportOt吾 ,S Eirop晟 :Canon EUROPA N.V.

Bovenkerkerweq 59,1185 XB Amsteiveen,Nttertande

ar pitnu atbit(河 bu dektarO,a阿 1,ka izstrttd晟 ,umS(‐ i)

Izstrttdaiuma nOsaukumsI Fiat Panet Detector

modetis: AR‐ C3543W,AR‐ C4343W
‐lektauts bezvadu LAN modutisI BМ 72065

atbitst btttiskamき 晟das(‐ u)ES direkttas(い u)un regutas(‐u)praSbttm

1/65/ES 93/42/EEC

piemOroぅ ot≦晟dus 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 iabo,umu(‐ iem)

Pie芝訂ne:

1.  produkcijas kvatitates nOdroき in晟きanas sistOma ir ieviesta atbitstoき iIS0 13485 seri,as standartu praSb5m

vai tiek uzraudAa,veicot piemё rotus pasakumus。

2.  lekき ё,S izStrttdes kontrotes sistёma ir ieviesta atbitstoき i IS0 14000 sOri,as prasb3m un tiek uzraudゼ Ra,

veicot piemerotus pas3kumus,

Vieta:Kawasakl,」 apttna    Datums:2019/10/24

み を

Tatsuya Yam
General manager
medicat Equipment Devetopment Promotion Div
Мedicat Components Group
Canon inc.

冷



NL

Canon inc.
1, Imaikam卜 cho, Nakahara‐ ku, k卜shi,Kanagawa 211‐ 8501,

Phone 3758-2111

Ref.Nr.:М lTJ‐ 19R050

fi′Hconデo「″
'デ

と9'tsyerkrar,ng

Wi,

Fabrikanti CANON INC.

9‐ 1,Imaikam卜 cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi.Kanagawa 211‐ 8501,」 apan

Irnpo「teurin Europai Canon EUROPA N,V。

Bovenkerkerwe貿 59,1185 XB Amsteiveen,Nederiand

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

Productnaam :Ftat Panet Detector

modet:AR‐ C3543W,AR‐ C4343W
‐inbeqreDen draadtoze LAN‐ modute:BM72065

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

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

door de voigende 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

VeWi,Zing naar norm(en)en amendement(en)

Opmerking:

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

of gecontroteerd op basis van passende maatregeten.

2.  Het interne ontwerpcontrotesysteem wordt gelmptementeerd votgens de iS0 14000‐ serie en

gecontroteerd op basis van passende maatregeten。

Ptaats:Kawasaki,Japan    Datum:24/10/2019

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

ca■側



PL

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

Japan

Phone 3758‐2111

Nr ref.:М lT」‐19R050

DfκとARACJA ZCODNOSC′ υf

Мy

Producenti CANON INC.

9‐ 1,Imaikam卜 cho,Nakahara‐ ku.Kawasaki‐ shi,Kanattawa 211‐ 8501,Japonia

lrnporter na Europei CanOn EUROPA N.V

Amstetveen,Hotandia

o`wiadczamy na wtasn■ ,wytQczn■ odpowiedziatnoξ と,之e produkt(y)

nazwa produktu:Ftat Panet Detector

modet:AR‐ C3543W,AR‐ C4343W
‐dotaczonv modut bezprzewodowei sieci LANI BМ 72065

,eSt(S■ )ZgOdny(e)Z ZaSadniczymi wmogami dyrektyw(y)i rOZporz郎 】zenia(rOZporzttdzeh)UE

2014/53/UE上 2011/65/UE二 93/42/EEC

poprzez zastosowanie nastepu,■ CyCh n。「m

Uwaga:

1.  System,akOSCi obe,mu,QCy prOdukc,e ZOStat wdrottony zgodnie z normamiISO z serii 13485 tub jest
monitorowany w oparciu o wtaSciwe ξrodki.

2. System wewnetrznej kOntroti projektu zostat wdrottony zgodnie z normami z serii IS0 14000 i,eSt

monitorowany w oparciu o wtaξ ciwe ξrodki.

Мie,SCe:Kawasaki,Japonia    Data:24/10/2019

Tatsuya Ya
Generat manager
medicat Equipment Devetopment Promotion Div.
Мedicat Components Group
Canon inc.

ca■o■1

″

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

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

Phone i(03)3758‐ 2111

Nr.ref.:М lT」 ‐19R050

DfCとARAT′f Df CONFOR川 ′TATf I′f

Noi

Productttori CANON INC.

9‐ 1,Imaikanli‐ cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanattawa 211‐ 8501,Japonia

IrnpOrtatorin Europai Canon EUROPA N,V.

Bovenkerkerweq 59,1185 XB Amstetveen,Otanda

dectarttm pe propria rttspundere ctt produsut(ete)

Numete produsutui:Ftat Panet Detector

Мodetul: AR‐ C3543W AR‐C4343W
‐modut LAN fttrtt fir:BМ72065 inctuse

eSte(Sunt)↑ n confor阿 litate cu cerintete de baztt ate Di「 ectivei(etOr),i 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

EN50566:2017

EN301 893 V2。 1.1

EN300 328 V2.1.1

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

Not掻 :

1.  Sistemut de catitate care acopertt produclia este imptementat↑ n confornlitate cu seria IS0 13485 sau

monitorizat pe baza unor mと suri corespunztttoare.

2.  Sistemutintern de controt at proiectむ rii este implementat in conformitate cu seria IS0 14000亭 i

monitorizat pe baza unor mttsuri corespunztttoare.

Loca:ie:Kawasaki,Japonia    Data1 24/10/2019

ca■oll

婉み

Tatsuya Ya
General Manager
Мedical Equipment Devetopment Promotion Div
Мedicat Components Group
Canon inc.



SK

Мy

caπoll
Canon inc Kosugi Omce
9‐ 1, Irnaikami‐ choI Nakahara― ku, Kawasak卜 shi,Kanagawa 211-8601,
」apan
Phone 3758-2111

Ref。 こ.:М lT」‐19R050

fυ yγ打とASfN′f O ZttODf

VウrObCai cANON INC.

9_1 lmnikttmi_rhr、  N,lktthハ rn‐ kl: Kぉ w′lく角 ‐くhi_Knnnonwa 211‐ 8501 _JaDOnSkOki

Dovozca V Eurbpei Canon EUROPA N.V.

Bovenkerkerweg 59,1185 XB Amstetveen,Hotandsko

na vtastnb zodpovednosぜ vyhLsu,eme,差 evラrobok(Vラ rObky)

Nttzov ttrobku:二 tat Panel Detector

modet: AR‐ C3543W,AR‐ C4343W
‐zahrnut▼ rnodut bezdr6tovei Siete LAN:BM7206互

,e(Sb)V Sbtade so zttktadnttmi pottiadavkami smernic Ett a nariadenim(nariadeniami)

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

pouttitfm nastedovnラ ch nOriem

93/42/EEC

2011/65/EU

2014/53/EU

smernice EU

EN5058112012

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巧 帝a Ⅲ rObu,e imptementovatt podtt Sё tte iS0 13485 atebo mo面 torovan予 na

zhktade pristu≦ nラch opatreni。

2.  interntt syStё m kontroly diza,nu,e reatiZOVanラ podia sё rie IS0 14000 a monitorovanゥ na zhktade

pristuき nサch Opatreni.

Мiesto:Kawasaki,Japonsko    Dhtum:24/10/2019

え 〆

Yam
Generat Manager
Мedicat Equipment Devetopment Promotion DiV.
Мedicat Components Group
Canon inc.



SL

Canon inc omce
9‐ 1, Irnaikami‐ cho, Nakahara― ku,

Japan
nagawa

Phone:(03)3758‐ 21_里

Ref.ざ t.:М lTJ-19R050

′Z」igya o skraJnosと ,za fυ

Мi

Proizva,ateCi CANON INC.

9‐ 1,Imaikam卜 cho,Nakahara‐ ku,Kawasaki‐ shi,Kanagawa 211‐ 8501,Japonska

Uvoznik v Evroptt Canon EUROPA N,V.

Bovenkerkerweq 59,1185 XB Amstetveen,Nizozemska

z izkt,uこ no Odgovornost,o iziavt,amO,da,e izdetek(so izdelki)

irne izdetka:Ftat Panet Detector

modet: AR‐ C3543W,AR‐ C4343W
‐Vktiuこ en modut za brezttiこni LAN:BM72065

,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

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

Opomba:
1.  Sistem kakovosti,ki zajema proizvodn,o,se iZVaja v sktadu s serijo IS0 1 3485 ati spremt,a na podtagi

ustreznih ukrepov.

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

ustreznih ukrepov.

Kra】 :Kawasaki,Japonska    Datum:24/10/2019

ca■oll

予
Tatsuya Ya
Generat Manager
Мedicat Equipment Devetopment Promotion Div.
Мedicat Components Group
Canon inc。



TR ca■oll
Canon lnc Kosugi Omce
9-1, Irnaikanli‐ cho, Nakahara‐ ku, Kawasak卜 shi〕 Kanagawa 211‐ 3501,

」apan
Phone 3758-2111

Refo No.:М lTJ‐ 19R050

AB UγGUNと Vκ BfγANf

Biz

Uretici:CANON INC.

9‐ 1,Imaikam卜 cho,Nakahara‐ kut Kawasaki‐ shi,Kanattawa 211‐ 8501,」aponva

Avrupaldaki ithatatcli Canon EUROPA N.V.

Bovenkerkerweq 59,1185 XB Amsteiveen,Hottanda

beyan ederiz otarak tamamen kendi sorumtututtumuz attlnda

Urun Adl:Ftat Panet Detector

Мodet:AR‐ C3543W,AR‐ C4343W
‐Kabtosuz LAN Modむ tむ :BМ72065 dahit

urunun(urttnterin)2014/53/AB,2011/65/AB,93/42/EEC no.tu AB Direktif(ter)inin Ve
YOnetmetittinin(YOnetmetikterinin)temet gerektitikterine uygun olduttunu

asa曽ldaki standarttarl uygutayarak

93/42/EEC

2011/65/AB

2014/53/AB

AB Direktifi(Direktineri)

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(Standarttattn)Ve dettisiktittin(de曽 lsiktikterin)referansI

Noti

l.  Uretimi kapsayan katite sistenll,IS0 13485‐Serisine g6re uygutanmakta veya uygun ёntemtere gOre
iztenmektedir.

2.  itt tasarlm kontroi sistenli,IS0 14000 serisine g6re uygutanmakta ve uygun Ontemtere gё re iztenmektedir

Yer:Kawasaki,」 aponya   Tarih:24/10/2019

ル

Tatsuya

Generat manager
Мedicat Equipment Devetopment Promotion Div.
Мedicat Components Group
Canon inc.


