Baxter
Deklaracja zgodnosci UE dotyczgca wyrobéw medycznych

Niniejsza Deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona zgodnie z art. 19 rozporzgdzenia
2017/745/UE w sprawie wyrobdw medycznych.
Producent: Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG

Adres prowadzenia dziatalnosci:  Carl-Zeiss-Str. 7-9
07318 Saalfeld

Germany
Niepowtarzalny numer DE-MF-000005071
rejestracyjny:
Opis produktu: TruLight 1000 - Examination Light
Nazwa produkiu/Numer TruLight 1000 / ceiling 4058110
referencyjny: TruLight 1000 / walll 4058120
TruLight 1000 / Mobile 4058130
TruLight 1000 / pendant 4058140
Zastosowanie zgodne Lampa zabiegowa jest przeznaczona do
Z przeznaczeniem: o$wietlania obszaru bedgcego przedmiotem
badania.
Klasyfikacja: Klasa |, reguta 13, zatgcznik VI
Procedura oceny zgodnosci: Zatgceznik 11+ 1l
Kod oraz okreslenie wedtug 12276 Fixed examination/treatment room light
Globalnej Nomenklatury Wyrobow
Medycznych (GMDN):
Kod UMDNS: 12-276
Kod EMDN: 212010701
Kod Basic-UDI-DI: 0887761GMN000033U3
Wazna do dnia: Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana przez

producenta jest wazna od daty wydania i
zachowuje waznosé¢ do czasu zastgpienia lub
wycofania jej z powodu zmiany.
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Numer certyfikatu zgodnosci WE: nie ma zastosowania
Data wygasniecia
certyfikatu zgodnosci WE: nie ma zastosowania

Nazwa i adres jednostki notyfikowanej:  nie ma zastosowania

Numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej: nie ma zastosowania

Zastosowane wspolne specyfikacje: nie ma zastosowania
Ta sekcja powinna zawiera¢ odniesienia
wytgcznie do wspodlnych specyfikacji. Nie
nalezy uwzgledniac w tej sekcji norm ani
innych przepisdbw majgcych zastosowanie
do produktdéw.

Deklarujemy na wtasng wytgczng odpowiedzialnose, ze wymienione produkty sq
zgodne z majgcymi zastosowanie postanowieniami wskazanych powyzej wspdlnych
specyfikacji oraz ponizszych przepisdw:

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobdéw medycznych

Dyrektywa Parlomentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w
sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym (RoHS)

Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2015/863 z dnia 31 marca 2015 r. zmieniajgca
zatgceznik Il do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do
wykazu substanciji objetych ograniczeniem
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Niniejsza deklaracja traci moc, gdy wyrdb medyczny zostanie zastosowany niezgodnie
Z jego przewidzianym zastosowaniem i gdy wprowadzono modyfikacje do wyrobu
medycznego bez wczesniejszej zgody producenta.
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Document type for QSD: F

General: Before using the document, make sure you are using the latest version.

1 Change history

Version | Author Change
01 Jonathan von Initialization
Wittern

02 Mathias Heller Change of signatories (PRRC and RA); change of owner

03 Norman Martin Adding SRN assigned 26-May-2021

04 Mathias Heller Adding Delegated Directive (EU) 2015/863 (RoHS 3)

05 Mathias Heller Changed header and fontf,
Removed Directives WEEE, REACH, RoHS, LVD, EMC
Added Intended Use, Classification Rule and Conformity
Assessment Route Annex
Replaced EN 50581 by EN IEC 63000

06 Andreas Werry Transfer DoC to Baxter with new template according to
ECN 211127-511pr
Radio Directive deleted

07 Andreas Werry Wording of product name corrected
TruLight 1000 / Mobile / 4058130

Governing Document: QS00170

Signed by /
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Tomasz Zalewski
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