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DDEEKKLLAARRAACCJJAA  ZZGGOODDNNOOŚŚCCII  WWEE  
Zgodnie z postanowieniami rozporządzenia dotyczącego wyrobów medycznych 2017/745, 

Dyrektywy ROHS 2011/65/UE oraz Dyrektywy dot. Sprzętu Radiowego 2014/53/UE  

 
My,        
 

Producent: Autoryzowany Przedstawiciel w UE: 

GE Medical Systems Information Technologies, Inc. GE Medical Systems SCS 

9900 Innovation Drive 283 rue de la Minière 

Wauwatosa, WI 53226, USA 7853 BUC, Francja 
 
 
 

Miejsce produkcji:  

 

GE Medical Systems (China) Co., Ltd 

Nr 19, Chang Jiang Road, WuXi National Hi-tech Development Zone, 

Jiangsu, Chińska Republika Ludowa 214028 

 

 
deklarujemy na naszą wyłączną odpowiedzialność, że wyrób klasy IIb: 

Monitor Pacjenta B125P/B105P/B125M/B105M/B155M 

Bazowy UDI-DI: 84068121BUG00102GM 

Numer identyfikacyjny: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
PODPIS: 
 
/ - / [podpis odręczny nieczytelny]   18 listopada 2020 r. [data wpisana odręcznie] 

___________________________________  ________________ 

Monica Morrison                                             Data 

Dyrektor - Sprawy Przepisów 

Waszyngton DC, USA 
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Przewidziane przeznaczenie: Przyrząd do monitorowania parametrów życiowych 

Kod GMDN oraz opis: 33586 Monitor pacjenta, wieloparametrowy 

Kod EMDN oraz opis: Z120303 Przyrządy do monitorowania parametrów życiowych 

Klasa:  IIb 

Reguła klasyfikacji (Załącznik VIII):  Reguła 10  
 
do którego odnosi się niniejsza deklaracja, jest zgodny z wymaganiami rozporządzenia 2017/745 dotyczącego 
wyrobów medycznych, które ma do niego zastosowanie oraz z wymaganiami dyrektywy RoHS 2011/65/UE o 
ograniczeniu użycia niektórych niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym. 
 
Zgodność ta jest oparta na następujących elementach: 
 

 Numer dokumentacji technicznej: DOC2439158 produktu, do którego odnosi się niniejsza deklaracja. 
 
 Numer certyfikatu CE: HZ 2214580-1: 

- Przestrzegana procedura oszacowania zgodności: Załącznik IX, Rozdziały I, III; 

- Dostarczony przez TÜV Rheinland LGA Products GmbH (0197). 
 
 
My, producent, deklarujemy na naszą wyłączną odpowiedzialność, że: 

Monitor Pacjenta B125P/B105P/B125M/B105M/B155M wyposażony w moduł WLAN B1x5-01 
 
do którego odnosi się niniejsza deklaracja, jest zgodny z wymaganiami dyrektywy 2014/53/UE dotyczącej sprzętu 
radiowego, która ma do niego zastosowanie. 
 
Zgodność ta jest oparta na następujących elementach: 

- Ten wyrób jest zgodny z Dyrektywą 2014/53/UE przez wewnętrzną kontrolę produkcji opartą o Załącznik II; 

- Lista zastosowanych zharmonizowanych norm znajduje się w Pliku Technicznym dla tego produktu. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
PODPIS: 
 
/ - / [podpis odręczny nieczytelny]   18 listopada 2020 r. [data wpisana odręcznie] 

___________________________________  ________________ 

Monica Morrison                                             Data 

Dyrektor - Sprawy Przepisów 

Waszyngton DC, USA 

 
 
 
 
 
 
Strona 2 z 2 Numer dokumentu: DOC2430297 





 

Certyfikat WE 
System Zarządzania Jakością UE 
ROZPORZĄDZENIE (UE) 2017/745 w sprawie Wyrobów Medycznych, 
Załącznik IX, Rozdział I, Część 2 i 3 oraz Rozdział III 
 

Nr rejestracyjny: HZ 2214580-1 
 

Producent: GE Medical Systems 
Information Technologies, Inc. 
9900 Innovation Drive 
Wauwatosa, WI 53226 
USA 

 
 
Pojedynczy numer  Nie dotyczy 
rejestracyjny EUDAMED: 
 
Produkty: Klasa IIa - Elektrokardiografy Z120503 

 
Klasa IIb - Przyrządy do monitorowania parametrów życiowych Z120302 

 
 
Upoważniony(eni) GE Medical Systems SCS 
przedstawiciel(e): 283 Rue da la Miniere, 79630 BUC 

Francja 
 
 

Historia certyfikatu 

Rewizja: Opis: Data wydania: 

0 Wydanie pierwotne 2020-11-17 

 
 
 
 
 
 
 
Organ notyfikowany deklaruje niniejszym, że dla wymienionych produktów wymagania Załącznika IX, Rozdział I, 
Części 2 i 3 ROZPORZĄDZENIA (UE) 2017/745 zostały spełnione. Wyżej wymieniony producent wdrożył oraz 
stosuje system zarządzania jakością, który podlega okresowym kontrolom zdefiniowanym w Załączniku IX, 
Rozdział I, Część 3 wyżej wymienionego rozporządzenia. Wymagania Załącznika IX, Rozdział III są spełnione. 
Jeżeli wyroby klasy III lub wszczepialne wyroby klasy IIb, o których mowa w drugim podparagrafie Artykułu 52(4) 
są objęte niniejszym certyfikatem, przed ich skierowaniem na rynek wymagany jest certyfikat oszacowania 
dokumentacji technicznej UE z godnie z Rozdziałem II, Część 4.9. 
 
Nr raportu: 234158038-30 
 
Data wejścia w życie: 2020-11-17 
 
Data wygaśnięcia: 2025-10-30 
 
Data wydania: 2020-10-17 

 
 
 
 

 

           / - /  
[podpis odręczny 

nieczytelny] 

_______________________________________ 
 
 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH 
TillystraβE 2 • 90431 Norymbergia • Niemcy 

 
 
TÜV Rheinland LGA Products GmbH jest Organem Notyfikowanym zgodnie z ROZPORZĄDZENIEM (UE) 
2017/745 dotyczącym wyrobów medycznych o numerze identyfikacyjnym 0197.  
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