GE Henlthcare

DECLARATION CE DE CONFORMITE
. {suivont les dispositions de I directive relotive oux dispositifs médicoux 93/42/CEE]
£C DECLARATION OF Ci ONFORMITY
[Following thie provisions of the medical devices directive 93/42/EEC)

Nous / \We
Fobricont / .Manufodqmr: ‘Respo nsable UE/ EURggms,b[e
GEUltrasoundKorea GE Medical Systems S.¢:5
65-1, Sangdaewon-Dong, Chungwon-Ku 283 rue deloMiniére
' Sungnam-Si, Kyunnggi-Do, Korea 462-120 78530 BUC France

déclarons, sous notre seule responsabilité; que le produit de classe li @
declare under oursole responsibility that the closs tia product:

LOGIQ P5
Ultresound System, Imaging: Generol Purpose
REf./ Ref: H&4452LZ
Ha4462LE
GMON Code: 40761

ouquel cette déclaration se rapporte, ‘est-én conformité ‘ovec. les exigences. essentielles qui tuj 'sant opplicobles
lannexe | de [a directive relotive aux dispositifs médicaux 93/42/CEE), i

to which this:decluration relates is in conformity with the essentiol requirements which' apply to it (antiex | of the niedicol devices
directive 93/42/EEC, i i e fa o e :

Cette conformité s'appuie sur les &léments suivants / This conformity is based on the following efements:

- Informations contenues dans lels) documentis) Information included in the doctimentis:
Dossier historique de conception / Design History File: Rét/ ref : SED-UAR-HO01 rév. / rev:1
du produit ouquel cette déclaration se rapporte / of the product to which this decloration relates,

- Attestation CE d'dpprobation du systérie complet dossurance quolité lonnexe Il dé la directive relotive oux
dispositifs médicoux 93/42/CEE) délivrée por le G-MED {Orgonisme Notifié n°0459) / EC certificate: approvat of ful!
quality assurance:s ' (annex. il of the medicol devices directive 93/42 EEC) dellvared by G-MED (Notified Body 0459
Attestation / Certificate N° 0984/82P3/1

Seoul. 6 septembre 2006
September 6%, 2006

Cetterdéclanation-GE de conformitd remploce la précédente déclaration datée du 31 jonvier 2006.
This EC declaration of conformity supersedes the previous decloration doted Jan. 31% 2006,

farmuilgire établi selon EN 1SG /IEC:17050 ~ 186 D0C0O103555 / form extdblished occording to EN 150 /IEC 17050 = 186 mpégff:u R




