SAMSUNG
EU Declaration of Conformity

For the following

Product name : Ultrasound Scanner
Model(s) name : V7

Risk Class : lla

Basic UDI-DI : 880972578USS001X6

Document Revision: 1

We hereby declare under our sole responsibility, that the product above is in compliance with the
MDR Regulation (EU) 2017/745. It is subject to the conformity assessment procedures set out in
Annex IX(Chapter | and lll) of the MDR Regulation (EU) 2017/745 under the supervision of TUV SUD
(Notified Body No.: 0123, EU Quality Management System Certificate (MDR) No. G10 076726 0012).

EN ISO 15223-1:2021 EN 1041:2008

EN ISO 13485:2016/A11:2021 EN I1SO 10993-1:2009

EN ISO 14971:2012 EN 60601-1:2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015 EN 60601-2-37:2008/A11:2011/A1:2015
EN 60601-1-6:2010/A1:2015 IEC 62366-1:2015

EN 62304:2006 EN 60601-2-18:2015

The Directive (2011/65/EU) on the restriction of the use of certain hazardous substances in electrical
and electronic equipment by application of EN 50581:2012.

All supporting documentation is retained under the premises of the manufacturer. This EU
declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

u Manufacturer:

SRN: KR-MF-000011620
SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
3366, Hanseo-ro, Nam-myeon,

Hongcheon-gun, Gangwon-do 25108, kZM
REPUBLIC OF KOREA Cw('g
2022-05-27 Scully Kim / Regulatory Affairs Manager

(Place and date of issue) (Name and signature of authorized person)

Authorised Representative:

SRN: DE-AR-000007005

Samsung Electronics GmbH

Am Kronberger Hang 6,

65824 Schwalbach am Taunus, Germany

Note: It is not the address of Samsung Service Centre. For the address or the phone number of Samsung
Service Centre, see the warranty card or contact the retailer where you purchased your product.




SAMSUNG
Prohlaseni o shodé EU

Pro nasledujici

Vyrobek: ULTRAZVUKOVY SKENER
Model (y): V7

Rizikova tfida: lla

Zakladni UDI-DI: 880972578USS001X6

Revize dokumentu: 1

Timto na vlastni odpovédnost prohlasujeme, Ze vySe uvedeny vyrobek je v souladu s nafizenim
o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745. Podléha postupum posuzovani shody stanovenym
v pfiloze IX (kapitola | a lll) nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745 pod dohledem
TUV SUD (notifikovana osoba &. 0123, Certifikat systému Fizeni kvality EU (MDR) €. G10 076726
0012).

EN ISO 15223-1:2016 EN 1041:2008

EN ISO 13485:2016/A11:2021 EN ISO 10993-1:2009

EN ISO 14971:2012 EN 60601-1:2006/A1:2013

EN 60601-1-2:2015 EN 60601-2-37:2008/A11:2011/A1:2015
EN 60601-1-6:2010/A1:2015 IEC 62366-1:2015

EN 60304:2006 EN 60601-2-18:2015

Smérnice (2011/65/EU) o omezeni uzivani nékterych nebezpeénych latek v elektrickych a
elektronickych zafizeni aplikovanych v normé EN 50581:2012.

Veskera podpurna dokumentace je ulozena v prostorach vyrobce.
Za prohlaseni o shodé je vyhradné odpovédny vyrobce.

u Vyrobce:

SRN: KR-MF-000011620 -
SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

3366, Hanseo-ro, Nam-myeon,

Hongcheon-gun, Gangwon-do 25108

KOREJSKA REPUBLIKA

27-05-2022 Scully Kim/Vedouci pro regulaéni zalezitosti
(Misto a datum vydani) (Jméno a pijmeni opravnéné osoby)
Opravnény zastupce:

SRN: DE-AR-000007005

Samsung Electronics GmbH.

Am Kronberger Hang 6,

65824 Schwalbach am Taunus, Némecko

Poznamka: Toto neni adresa servisniho stfediska Samsung. Adresu nebo telefonni &islo do servisniho stfediska Samsung,
naleznete na zaruéni karté nebo kontaktujte prodejce, u kterého jste vyrobek zakoupili.




PREKLADATELSKA DOLOZKA

Ja, PhDr. Mgr. Mona Nechvatalova jsem provedla prekladatelsky ukon jako prekladatel
jmenovany podle zakona ¢. 36/1967 Sb. rozhodnutim predsedy Krajského soudu v Brné, ze
dne 16. dubna 1986, ¢.j. 286, pro jazyk cesky, anglicky a némecky, zapsany v seznamu
soudnich tlumoéniki a soudnich prekladateld vedeném Ministerstvem spravedinosti CR,

v souladu s § 44 zakona €. 354/2019 Sb., o soudnich tlumocnicich a soudnich prekladatelich.

Stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem pripojené listiny.
Ukon je zapsan v evidenci Gkond pod &islem: 5 753 /72

VBrné, dne 24 (. 20627

PhDr. Mgr. Mona Nechvatalova

ABACK linguistic consulting spol. s ro.

Rasinova 2, 602 00 Bmo
tel.: +420 542 216 281-2
n&ull( +420 603 701 628
al @aback.cz
?.23.9.13' www.aback.cz



