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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE @

W * Y¢_.  Benannt durch/Designated by

g L-  Zentralstelie der Lénder

W , fiir Gesundheitsschutz

‘i", E—— e bei Arzneimitteln und
W, .4 Medizinprodukten

Rk 4 *°  ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lia, llb or )

No. G1 075707 0030 Rev. 01

Beglaubigte Abschrift

www.zlg.de

Product Service

Manufacturer: GE Healthcare Austria GmbH & Co OG
Tiefenbach 15
4871 Zipf
AUSTRIA

Facility(ies): GE Healthcare Austria GmbH & Co OG

Tiefenbach 15, 4871 Zipf, AUSTRIA

Product Category(ies): Diagnostic Ultrasound Systems,
related Probes and Standalone Software

for Ultrasound-Image Processing

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex Il. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical
surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is mandatory. See
also notes overleaf.

Report No.: 713142159
Valid from: 2019-04-01
Valid until: 2024-03-31

Date, 2019-01-02 f / ‘ /

Stefan Preil}

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TOV SUD Product Service GmbH - Certification Body * Ridlerstrale 65 « 80339 Munich « Germany



Vorstehende Abschrift stimmt mit dem mir vorliegenden Original tiberein.
Frankenmarkt, am 01.02.2019 (ersten Februar zweitausendneunzehn). --—------------—-

/

Mag. Lisa Scheuba, LLM.oec.
als Substitutin des &ffentlichen Notars
Dr. Wolfgang Scheuba in Frankenmarkt
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Gebiihren in Héhe

von EUR 14,40 entrichtet.

S S

S

-—.Scéau du timbre nat

~

G FOI Martina Stadlmair

Apostille
{ Convention de la Haye du 5 octobre 1961 )
Land : Republik Osterreich
Pays:

Diese o&ffentliche Urkunde / Le présent document officiel
ist unterschrieben von Mag. Lisa Scheuba, LLM.oec
a été signe par

in seiner Eigenschaft als Substitutin des 6ffentlichen Notars
agissant en qualité de Dr. Wolfgang Scheuba

sie ist versehen mit dem Siegel/Stempel des (der) Dr. Wolfgang Scheuba
le sceau/timbre qui y figure es celui de 6ffent. Notar in Frankenmarkt

Bestatigt / Ainsi fait

in A-4600 Wels 6. am 4. Februar 2019

a (lieu) le (date)

durch die Prasidentin des 8. unter ZI. 1 Jv 98/19x-25
Landesgerichtes Wels sous No du registre

par (autorité d’attestation)

Siegel/Stempel #0. Untérschrift

LOUA,




[IepeBon ¢ aHTIUUACKOTO ¥ HEMEIKOTO S3BIKOB Ha PYCCKUH SI3BIK

YnocroBepeHHAas KOMUS

YTBepKIeH Komnanus «THO® 3K01»
LleHTpaJibHBIM OPraHOM 3eMeJb [0 OXpaHe «I[TpomakT cepBuc»
3JI0POBBs B 001aCTH MEUMIIMHCKOH MPOAYKLIHK

www.zlg.de

Z1.G-BS-244.10.08

Cepruduxar EC

CucTeMa moJHOTo o0ecneyeHuss Ka4yecTBa

Hupexktupa 93/42/EEC o MmequuuHckux u3aemasax (MDD), Ilpunoxenue 11, uckmrogas (4)
(u3nemus knacca Ila, ITb nm IIT)

Ne G1 075707 0030 Bep. 01

IIpon3BoauTeib: Komnanus «/Ixul Xsnckea Aperpus I'm6X & Ko OI'»
Tugenbdax 15,
r. LHundg, 4871
ABCTPUA
IIpon3BoacTBenHOE(-bIe) Kommnanus «Jxuld Xanckea Asctpus [M6X & Ko OI'»
npeanpusirue(-1): Tugenbax 15, r. lung, 4871, ABCTPUS

Kareropusi(-n) npoaykuun: /ImarsocTH4eckue yJIbTPa3ByKOBbIe CHCTeMbI, B
KOMILIEKTe JATYHKH H ABTOHOMHOE NPOrpaMMHOe
obecnedenne Ui 00paboOTKH YJIbTPa3BYKOBBIX
H300paKeHHH

Ceprudukanuonnas opranmsamus «TIO® 3IOJ1 Ilpomakt Cepsuc ['MOX» 3asBuser, uTO
BBILIEYIIOMSIHYTBIA TIPOM3BOJAMTENb BHEAPHI CHCTEMY oOecredeHus kauecTBa A pa3paboTKy,
MIPOM3BOJICTBA M KOHEYHOH TNPOBEPKHM COOTBETCTBYIOIIMX H3/AENUM / KaTeropuil w3genuii B
cootBercTBUH ¢ Ilpunokenumem II MDD. Hactosmas cucreMa obecrneyeHus KadecTBa
COOTBETCTBYET TpeOOBaHUAM JaHHOW JIUPEKTHBBI ¥ MOANIEKUT IEPHOAUYECKIM ITpoBepKaM. [l
BBIBOJIAa Ha PHIHOK M3Jenuii knacca Il Tpebyercs nomomHuTeNbHBIH cepTH(HUKAT B COOTBETCTBUH
¢ ITpunoxxenuem II (4). IIpocum 0OpaTuTh BHUMaHUE Ha 3alIUCH Ha 0OOPOTHOMN CTOPOHE JIUCTA.

IIporokon Ne: 713142159

HeiicTBuTened c: 01 anpens 2019 rona
HeiicreaTenen ao: 31 maprta 2024 roga

Hara: 02 supaps 2019 roaa (moamucaHo)
[Hredan Ipaiic

Crpanuna 1 u3 1

«THO® 3101 [Ilpomakt CepBuc I'MOX» — ceprudmkanmoHHas OpraHuzamus ¢
UAeHTHPUKAIMOHHBIM HoMepoM 0123.

Komnanmns « TIO® 310/ IIponakt Cepsuc I'MOX» - Opran cepruduxanuu - Puepmrpacce, 65
* 1. MronxeH, ['epmanus * 80339 )
TUV®




BrimecTosmas KOmds COOTBETCTBYET MIPE/ICTABICHHOMY MHE MOAJMHHOMY JOKYMEHTY.
Kommyna ®@pankepmapkr, 01 ¢espans 2019 roma (mepBoe deBpans [nBe TBICIYH
JIEBSITHAILIATOTO I'0J1a).

[Tegats: (moanMcaHo)
* JI-P BOJIb®I'AHI IIIOMBA * ITamm:
ABCTPUMCKAS PECITYBJIUKA Mar. Jluza Illoiida, marmerp mnpaeBa n
r FOCYI[APCTBEHHI)IFI HOTAPHUYC IKOHOMHKH
OPAHKEHMAPKT, BEPXHSA ABCTPHUS B kadecTBe 3aMECTHTENs TIOCYAapCTBEHHOTO
2 HOTapuyca
a-pa  Bonegranra Illoiber B KoMMyHe
OpaHKEeHMapKT

B3bickaHa KOMHCCHS B pa3Mepe
14,40 espo

AnocTwib
(T"aarckas KoHBEeHIMS OT 5 oKTAOps 1961 rona)

1. Crpana: ABcrpuiickas Pecny0ianka

Hacrosmmuii opuimansHelii JOKyMEHT

2. noamnucad mMar. Jinzoii llofi6a, MarucTpoM npasa H JKOHOMHKH

3. IeHCTBYIOMIEH B KAYECTBE 3aMECTHTEJS TOCYAADCTBEHHOr0 HOTapuyca A-pa Boabdranra
I 0fiOBI

4. ckperuieH ne4yatsio/mraminoM a-pa Boabdranra 11oiiobl, rocyiapcTBeHHOr0 HOTApHYCA
B KOMMYHe PpaHKeHMAPKT

YnocToBepeHo

B A-4600 Benbc

4 deppann 2019 roaa

mpejceaaTeaeM 3eMebHOro cyaa r. Beabea
3a HomepoM 1 Jv 98/19x-25

9. TleuyaTn/mTamMim:

Ilevars:

3EMEJIBHBIM CY]IT. BEJIbCA 20

10. IToamwucse.

(TToamucaHo)

Crapmmit uacnektop oraena Maptuna Hltagnsmaup

N W



Iepesood oannozo mekcma coenan muoi, nepesoduuxkom Huvuenxo Cepzeem Eezenvesuuen.

A

T'opood Mockea

Tpunaduyamozo ¢hespana Ose moicauu 0e6AMHAOUAMOZ0 200a

A, Mapmeinosa Hamanus Anopeeena, pemMenHo UCHOTHAIWAA 00A3AHHOCIIU HOMAPUYCA

2opoda Mockevr Axumosa I'neba bopucosuua, ceudemenbcmeyio ROONUHHOCTb NOONUCU NEPeEOOYUKA
Hivuenrxo Cepeess Eszenvesuua.

Iloonuce coenana 6 Moem nPUCYmCmeuu.

Juunocms noonucasue2o OOKymMeHnm YCmanoeIenda.

Poccuiickaa Dedepayus

3apezucmpuposano 6 peecmpe: Ne 77/09-1/77-2019- 7F~ 7 e
Bsvickano zocyc)agcmsennou nowgiuns(no mapugy): 100 pyé.

Ynnaueno 3a 01@3anué‘gqgﬂg@ }I'_.lpaf’i G0BR20 U MEXHUMECK020 XapaKkmepa: 200 pyé.
(V] ‘I‘ o aaectiTier
YN
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