Signed by /
Podpisano przez:

Martyna
Wychowaniec

Date / Data:
2024-07-04 14:50

GE Healthcare Finland Oy

Kuortaneenkatu 2
FI-00510 Helsinki
Finland

EC DECLARATION OF CONFORMITY

(Following the provisions of the medical devices directive 93/42/EEC, Annex Il & Annex Vil)
(Following the provisions of the RoHS directive 2011/65/EU, Articles 7, 13 and Annex Vi)

Manufacturer

GE Healthcare Finland Oy
Kuortaneenkatu 2
FI-00510 Helsinki, Finland

Manufacturing Sites

GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TECHNOLOGIES
- CRITIKON DE MEXICO S. de R.L. de C.V.

Calle Valle del Cedro 1551, Juarez

32575 Chihuahua, Mexico

Measurement Specialties (China) Ltd
No. 368 Wulian 1st Road

Gongxing Town, 610200

Shaungliu Chengdu., P.R. China

Carlisle Medical Technologies (Dongguan) Co., Ltd.
No. 2, Xinhu Industrial Park, Qiaolong Road
Dengwu Village, Qiaotou Town

Dongguan

523533 Guangdong

China

Declare under our sole responsibility that the class llb and | devices:

TruSignal® Sp02 Sensors and Interconnect Cables
Oximeter, pulse

Probe, pulse oximeter, single use

Ref.: See addendum
GMDN Code: 17148, 31658
Classification rule (93/42/EC Annex IX): Rule 10
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to which this declaration relates, are in conformity with the requirements of the medical devices directive
93/42/EEC which apply to them and with the requirements of the RoHS Directive 2011/65/EU, Article 4.

This conformity is based on the following elements:

- Information included in the documents:
Technical File ref. : DOC1097590 of the product to which this declaration relates.

- EC certificate: approval of full quality assurance system (Annex Il of the medical devices directive
93/42 EEC) delivered by Eurofins Expert Services (Notified Body no. 0537) on 6th September 2019
/ Certificate no. C-01-1004-698-19

- MDSAP ISO13485:2016 Issued by: DQS Medizinprodukte GmbH.
Certificate Unique ID 170771008.

- The following reference evidence that the TruSignal® SpO2 Sensors and Interconnect Cables as
electrical devices used are in compliance with the RoHS directive for CE marking:

o TruSignal product Family RoHS Compliance Report (DOC1514561)

- List of standards applied for CE marking (non-compliance to standards attributable to the above
named devices are listed as applicable):

EN ISO 14971: 2012 Application of risk management to medical devices

1SO 80601-2-61:2011 Medical electrical equipment - Part 2-61: Particular requirements for the
basic safety and essential performance of pulse oximeter equipment for

medical use
1SO 9919:2009 Pulse oximeters for medical use — Requirements
IEC 60601-1:2005 Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for Safety and
/C1:2006/C2:2007/ Essential Performance
EN 60601-1:2006
IEC 60601-1-2:2014 Medical Electrical Equipment — Part 1-2: General Requirements for Safety —
EN 60601-1-2:2015 Collateral Standard Electromagnetic Disturbances — Requirements and Tests

IEC/EN 60601-1-6:2010 | General requirements for safety — Collateral standard: Usability

EN 1041: 2008 Information supplied by the manufacturer of medical devices
EN 980: 2008 Symbols for use in the labelling of medical devices
EN 10993-1: 2009 Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing

within a risk management process

EN ISO 10993-5:2009 Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity
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Biological evaluation of medical devices. Tests for irritation and delayed-type
hypersensitivity

EN 1SO 10993-10:2009

Technical documentation for the assessment of electrical and electronic

EN 50581:2012
products with respect to the restriction of hazardous substances

, )
ofds / )
Y A S o /
y o~ (
Rauno Ruoho

Helsinki, 18-June-2021
Regulatory Affairs Director

This EC declaration of conformity supersedes the previous declaration dated 19-January-2021.
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ADDENDUM TO THE EC DECLARATION OF CONFORMITY dated 18-Jun-2021

PRODUCT ID(model/ GMDN Class
code) Code

TruSignal SpO2 Finger Sensor TS-F-D 17148 Iib

TruSignal® SpO2 Finger Sensor TS-FA-GE 17148 Ilb

TruSignal® SpO2 Finger Sensor TS-F2-GE 17148 Ilb

TruSignal® SpO2 Ear Sensor TS-E-D 17148 llb

TruSignal® SpO2 Ear Sensor TS-E4-GE 17148 lib

TruSignal® Sp0O2 Ear Sensor TS-E2-GE 17148 1]s)

TruSignal® SpO2 Wrap Sensor TS-W-D 17148 IIb

TruSignal® Sp0O2 Sensitive Skin TS-SE-3 17148 IIb

Sensor, 3 pcs

TruSignal SpO2 FingerTip Sensor TS-SA-D 17148 Ilb

TruSignal SpO2 FingerTip Sensor TS-SA4-GE 17148 Ilb

TruSignal SpO2 PediTip Sensor TS-SP-D 17148 llb

TruSignal SpO2 PediTip Sensor TS-SP3-GE 17148 Ilb

TruSignal SpO2 Interconnect Cable | TS-G3 17148 [s)

TruSignal SpO2 Interconnect Cable | TS-M3 17148 Ib

TruSignal® SpO2 Interconnect TS-H3 17148 Ilb

Cable with Ohmeda connector,

3m/10ft

TruSignal® SpO2 Interconnect TS-N3 17148 Ib

Cable with Datex connector,

3m/10ft

TruSignal® SpO2 Finger Sensor TS-F1-H 17148 lib

TruSignal® SpO2 Finger Sensor TS-FA-N 17148 Ib

TruSignal® SpO2 Ear Sensor TS-E4-H 17148 Ib

TruSignal® SpO2 Ear Sensor TS-E4-N 17148 Ilb

TruSignal SpO2 AllFit Sensor TS-AF-10 31658 Ilb
TS-AF-25

TruSignal SpO2 Adult/Pediatric TS-AP-10 31658 Ib

Sensor, 10 pcs

TruSignal Sp0O2 Adult/Pediatric TS-AP-25 31658 lib

Sensor, 25 pcs

TruSignal SpO2 Adult Adhesive TS-AAW-10 31658 IIb

Wrap Sensor, 10 pcs

TruSignal SpO2 Adult Adhesive TS-AAW-25 31658 IIb

Wrap Sensor, 25 pcs

TruSignal SpO2 Pediatric Adhesive | TS-PAW-10 31658 IIb

Wrap Sensor, 10 pcs

TruSignal SpO2 Pediatric Adhesive | TS-PAW-25 31658 Ilb

Wrap Sensor, 25 pcs
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GE Healthcare Finland Oy

Kuortaneenkatu 2
FI-00510 Helsinki
Finland
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego

[logotyp firmy GE]

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

(zgodnie z postanowieniami dyrektywy dotyczgcej wyrobéw medycznych 93/42/EWG, Zatgcznik 11)
(zgodnie z postanowieniami Dyrektywy RoHS 2011/65/EU, artykuty 7, 13 oraz Zatacznik VI)

My,

Producent

GE Healthcare Finland Oy
Kuortaneekatu 2
FI-00510 Helsinki,
Finlandia

Miejsca produkcji:

GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TECHNOLOGIES
- CRITIKON DE MEXICO S. de R.L., de C.V.

Calle Valle del Cedro 1551 Juarez

32575 Chihuahua, Meksyk

Measurement Specialties (China) Ltd

No. 368 Wullan 1 Road

Gongxing Town, 610200

Shaugliu Chengdu., Chiniska Republika Ludowa

Carlisle medical Technologies (Dongguan) Co., Ltd.
No.2, Xinhu Industrial Park, Qiaolong Road
Dengwu Village, Qiaotou Town

Dongguan

523533 Guangdong

Chiny

Oswiadczamy na swojg wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyroby klasy llb oraz I:
TruSignal® Sp0O2 - czujniki i przewody taczace

Oksymetr impulsowy

Sonda do oksymetru impulsowego, jednorazowego uzytku

Numery referencyjne - opisane w zatgczniku do niniejszej deklaracji.
Kod GMDN:17148, 31658

Reguta klasyfikacji (wg Dyrektywy 93/42/EEC, Zatgcznik IX): Reguta 10

Stronalz5
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego

[logotyp firmy GE]

Oxytip — akcesoria do oksymetrii impulsowej (SpO2) — bandaze i taSmy

Pasek elektrody/przetwornika, wielokrotnego uzytku

Pasek samoprzylepny ogdlnego zastosowania

Numery referencyjne - opisane w zatgczniku do niniejszej deklaracji
Kod GMDN:35709, 16769

Reguta klasyfikacji (wg Dyrektywy 93/42/EEC, Zatacznik IX): Reguta 1

do ktérych niniejsza deklaracja sie odnosi, pozostaje w zgodnosci z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej
wyrobdw medycznych, ktére majg do niego zastosowanie oraz w zgodnosci z wymaganiami Dyrektywy RoHS
2011/65/EU, Artykut 4.

Niniejsza deklaracja zgodnosci oparta jest na nastepujacych elementach:

Informacjach zawartych w dokumentacji:
Dokumentacja Techniczna produktu DOC 1097590 dla produktu, ktérego dotyczy niniejsza deklaracja.

Certyfikacie WE: zatwierdzenie petnego system zapewnienia jakos$ci (Zatgcznik Il do Dyrektywy 93/42/EEC
dotyczacej wyrobéw medycznych), wystawionym przez firme VTT Expert Services LTD (Organ notyfikujgcy nr
0537) w dniu 6 wrzesnia 1019 r. / Certyfikat numer C-01-1004-698-19

MDSAP ISO 13485:2016 wystawiony przez DQS Medizinprodukte GmbH

Unikatowy identyfikator certyfikatu 170771008

Nastepujgcym dowodzie powigzanym, $wiadczacym, iz wyréb TruSignal® SpO2 — czujniki i przewody tgczace,
jako urzadzenia elektryczne, wykorzystywane sg zgodnie z dyrektywg RoHS dla celéw oznakowania CE:

o Raport zgodnosci rodziny produktow TruSignal z dyrektywg RoHS (DOC 15144561)

Liscie zharmonizowanych norm, majacych zastosowanie do oznaczenia CE (niezgodno$¢ z normami, ktére sg
przypisane do wymienionych wyzej urzadzen sg wymienione jako majace zastosowanie)

EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

ISO 80601-2-61:2011 Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-61: Szczegétowe wymagania dotyczace

podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania wyposazenia
pulsoksymetrow do medycznego stosowania

EN ISO 9919:2009 Elektryczne wyposazenie medyczne - Szczegdlne wymagania dotyczgce podstaw

bezpieczerstwa i zasadniczych parametrow wyposazenia pulsoksymetréw do
medycznego stosowania

IEC 60601-1:2005 Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace
(C1:2006/C2:2007/ podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych
EN 60601-1:2006

IEC/EN 60601-1-2:2007 | Elektryczne urzgdzenia medyczne — Cze$é 1-2: Wymagania ogdlne dotyczace

podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych — Norma
uzupetniajgca: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — Wymagania i badania

IEC/EN 60601-1-6:2010 | Medyczne urzgdzenia elektryczne — Cze$¢ 1-6: Wymagania ogdlnedotyczace

bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma
uzupetniajaca: Uzytecznosé

EN 1041:2008 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobow medycznych
EN 980:2008 Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobdéw medycznych
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego

[logotyp firmy GE]

EN 10993-1:2009 Biologiczna ocean wyrobdéw medycznych - Czes¢ 1: Ocena i badanie w procesie
zarzadzania ryzykiem
EN 1SO 10993-5:2009 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Badania cytotoksycznosci in vitro

EN 1SO 10993-10:2009 Biologiczna ocena wyrobdéw medycznych - Czes$¢ 10: Badania dziatania draznigcego i
powodujgcego nadwrazliwosé typu opdznionego

EN 50581:2012 Dokumentacja techniczna do oceny wyrobow elektrycznych

i elektronicznych z uwzglednieniem ograniczenia stosowania substancji
niebezpiecznych

Helsinki, 19 stycznia 2021 r.

Rauno Ruoho

Dyrektor ds. Regulacji Prawnych
(Regulatory Affairs Director)
/-/podpis nieczytelny

Niniejsza Deklaracja Zgodnos$ci WE zastepuje deklaracje poprzednig z dnia 5 sierpnia 2020 r.
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego

[logotyp firmy GE]

ZALACZNIK DO DEKLARACJI ZGODNOSCI WE z dnia 19 stycznia 2021 r.

Identyfikator | Kod GMDN Klasa
Produkt (model/kod)
TruSignal® Sp02, czujnik do palca TS-F-D 17148 Ilb
TruSignal® Sp02, czujnik do palca TS-F4-GE 17148 Ib
TruSignal® Sp02, czujnik do palca TS-F2-GE 17148 Ilb
TruSignal® Sp02, czujnik do palca TS-F4-MC 17148 Ilb
TruSignal® Sp02, czujnik do ucha TS-E-D 17148 Ilb
TruSignal® Sp02, czujnik do ucha TS-E4-GE 17148 Ilb
TruSignal® Sp02, czujnik do ucha TS-E2-GE 17148 llb
TruSignal® Sp02, czujnik do ucha TS-E4-MC 17148 lb
TruSignal® Sp02, czujnik otaczajacy TS-W-D 17148 lb
TruSignal® Sp02, czujnik do skdry wrazliwej, 3 szt. TS-SE-3 17148 lb
TruSignal® Sp02, czujnik do koniuszka palca TS-SA-D 17148 lb
TruSignal® Sp02, czujnik do koniuszka palca TS-SA4-GE 17148 lb
TruSignal® Sp02, czujnik do koniuszka palca TS-SA3-MC 17148 lb
TruSignal® Sp02, czujnik pediatryczny TS-SP-D 17148 lb
TruSignal® Sp02, czujnik pediatryczny TS-SP3-GE 17148 lb
TruSignal® Sp02, czujnik pediatryczny TS-SP3-MC 17148 lb
TruSignal® Sp02, przewdd tgczacy TS-G3 17148 lb
TruSignal® Sp02, przewdd tgczacy TS-M3 17148 lb
TruSignal® Sp02, przewdd taczacy ze ztgczem TS-H3 17148 lb
Ohmeda, 3m/10 stép
TruSignal® Sp02, przewdd tgczacy ze ztgczem Datex, TS-N3 17148 lb
3m/10 stép
TruSignal® INTEGR H SPO2 czujnik do palca TS-F1-H 17148 llb
TruSignal® INTEGR H SPO2 czujnik do palca TS-F4-H 17148 llb
TruSignal® INTEGR H SPO2 czujnik do palca TS-F4-N 17148 llb
TruSignal® INTEGR H SPO2 czujnik do ucha TS-E4-H 17148 llb
TruSignal® INTEGR H SPO2 czujnik do ucha TS-E4-N 17148 llb
TruSignal® INTEGR H SPO2 czujnik otaczajacy TS-W4-H 17148 Ib
TruSignal® Sp02, czujnik ogdlnego zastosowania TS-AF-10 31658 llb

TS-AF-25
TruSignal® Sp02, czujnik dla dorostych / dla dzieci, 10 | TS-AP-10 31658 llb
szt.
TruSignal® Sp02, czujnik dla dorostych / dla dzieci, 25 | TS- AP -25 31658 llb
szt.
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Ttumaczenie z jezyka angielskiego

[logotyp firmy GE]

TruSignal® Sp02, czujnik dla dorostych na folii TS-AAW-10 31658 Ilb
samoprzylepnej, 10 szt.

TruSignal® Sp02, czujnik dla dorostych na folii TS-AAW-25 31658 Ilb
samoprzylepnej, 25 szt.

TruSignal® Sp02, czujnik padiatryczny na folii TS-PAW-10 31658 Ilb
samoprzylepnej, 10 szt.

TruSignal® Sp02, czujnik padiatryczny na folii TS-PAW-25 31658 Ilb
samoprzylepnej, 25 szt.

[3] Zastepczy zestaw opaski na gtowe, OXY-E-XX OXY-HB 35709 I
[24] Zastepcza pianka otaczajgca, OXY-W OXY-RWL 35709 I
[100] Zastepcza tasma szeroka OxyTip+® OXY-RTW 35709 I
[3] Sandat otaczajgcy z pianki dla niemowlat OXY-SND 35709 I
[24] Zastepcza pianka otaczajgca mata, OXY-SE-3 OXY-RWS 35709 I
[24] Zastepcza pianka otaczajgca Srednia, OXY-SE-3 OXY-RWM 35709 I
[5] Klips do przescieradta OXY-BC-5 35709

[100] Zastepcza tasma ogdlnego zastosowania, OXY-RT 16769 I
niebieska

[100] Zastepcza tasma ogdlnego zastosowania, Bear | OXY-RTB 16769 I

/koniec ttumaczenia/
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GE Healthcare

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Following the provisions of the medical devices regulation 2017/745.

Following the provisions of the RoHS directive 2011/65/EU.

We:
Manufacturer EU Authorized Representative
GE Medical Systems Information Technologies, Inc. GE Medical Systems SCS
9900 Innovation Drive 283 rue de la Miniere
Wauwatosa, Wl 53226 USA 78530 BUC, France

Manufacturing Site

GE Medical Systems Information Technologies
Critikon de Mexico S. de R.L. de C.V.

Calle Valle Del Cedro 1551

Juarez, Chihuahua, Mexico, 32575

Declare under our sole responsibility that the device:

SOFT-CUF®
Non-Invasive Blood Pressure Cuffs

Basic UDI-DI:
8406821BUG00034GV

Identification number: See Appendix 1

SIGNATURE:
Date of issue: 08-Dec-2020
Place of issue: Wauwatosa, WI, USA
Name: Joel Kent
Function: Senior Regulatory Affairs Manager

This is the first Declaration of Conformity relating to Technical Documentation DOC2374213 following
the provisions of the medical devices regulation 2017/745 starting from the revisions listed in
Appendix 1.

Page1o0f3 Reference of the Declaration: DOC2374216



GE Healthcare

Intended Purpose:

GE CRITIKON blood pressure cuffs are accessories used in conjunction with noninvasive blood
pressure {(NIBP) measurement systems. SOFT-CUF and CLASSIC-CUF cuffs and inflation systems are
non-sterile and limited reuse (may be single-patient use or optional limited reuse). They are available
in neonatal, pediatric and adult sizes. DURA-CUF and inflation systems are non-sterile and may be
reused. They are available in pediatric and adult sizes. The devices are not designed, sold or intended
for use except as indicated.

GMDN Code and Description:

34978 - Cuff, blood pressure, reusable

CND Code and Description:
712040180 GENERAL MEDICINE INSTRUMENTS FOR DIAGNOSIS AND MONITORING - HARDWARE

Class: 1
Classification rule (Annex Viil): 1
to which this declaration relates is in conformity with the requirements of the medical devices regulation 2017/745

that apply to it and with the requirements of the RoHS directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certain
hazardous substances in electrical and electronic equipment.

This conformity is based on the following elements:
= Technical Documentation reference: DOC2374213, of the product to which this declaration relates.

= 1SO 13485:2016: Approval of Quality Management System delivered by TUV Rheiniand, Germany/
Certificate N SX 60146867 0001

ya
Date of issue: 08-Dec-2020
Place of issue: Wauwatosa, Wi, USA
Name: Joel Kent
Function: Senior Regulatory Affairs Manager

This is the first Declaration of Conformity relating to Technical Documentation
D0C2374213 following the provisions of the medical devices regulation 2017/745
starting from the revisions listed in Appendix 1.
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GE Healthcare

Appendix 1 — List of part numbers

Part Number Rev Description
2140-INT D SOFT-CUF, ADULT LONG, 1 TB, 23 - 33 CM, INTERNATIONAL, 20/BOX
2363-INT D SOFT-CUF, ADULT, 1 TB, 23 - 33 CM, INTERNATIONAL, 20/BOX
2364-INT D SOFT-CUF, LARGE ADULT, 1 TB, 31 - 40 CM, INTERNATIONAL, 20/BOX
2362-INT E SOFT-CUF, SMALL ADULT, 1 TB, 17 - 25 CM, INTERNATIONAL, 20/BOX
SFT-A2-2A-L-5S 1 SOFT-CUF, ADULT LONG, DINACLICK, 23 - 33 CM, ENG., 80369-5, 20/ BOX
SFT-A2-2A-L-INT-5S 1 SOFT-CUF, ADULT LONG, DINACLICK, 23 - 33 CM, INTERNATIONAL, 80369-5, 20/ BOX
SFT-A2-2A-5S 1 SOFT-CUF, ADULT, DINACLICK, 23 - 33 CM, ENG., 80369-5, 20/ BOX
SFT-A2-2A-INT-5S 1 SOFT-CUF, ADULT, DINACLICK, 23 - 33 CM, INTERNATIONAL, 80369-5, 20/ BOX
SFT-P2-2A-L-5S 1 SOFT-CUF, CHILD LONG, DINACLICK, 12 - 19 CM, 80369-5, 20/ BOX
SFT-P2-2A-5S 3 SOFT-CUF, CHILD, DINACLICK, 12 - 19 CM, ENG,, 80369-5, 20/ BOX
SFT-P2-2A-INT-5S 1 SOFT-CUF, CHILD, DINACLICK, 12 - 19 CM, INTERNATIONAL, 80369-5, 20/ BOX
SFT-P1-2A-5S 1 SOFT-CUF, INFANT, DINACLICK, 08 - 13 CM, 80369-5, 20/ BOX
SFT-A3-2A-L-5S 1 SOFT-CUF, LARGE ADULT LONG, DINACLICK, 31 - 40 CM, 80369-5, 20/ BOX
SFT-A3-2A-5S 1 SOFT-CUF, LARGE ADULT, DINACLICK, 31 - 40 CM, ENG,, 80369-5, 20/ BOX
SFT-A3-2A-INT-5S 1 SOFT-CUF, LARGE ADULT, DINACLICK, 31 - 40 CM, INTERNATIONAL, 80369-5, 20/ BOX
SFT-A1-2A-L-5S 1 SOFT-CUF, SMALL ADULT LONG, DINACLICK, 17 - 25 CM, 80369-5, 20/ BOX
SFT-A1-2A-5S 1 SOFT-CUF, SMALL ADULT, DINACLICK, 17 - 25 CM, ENG,, 80369-5, 20/ BOX
SFT-A1-2A-INT-5S5 1 SOFT-CUF, SMALL ADULT, DINACLICK, 17 - 25 CM, INTERNATIONAL, 80369-5, 20/ BOX
SFT-T1-2A-5S 1 SOFT-CUF, THIGH, DINACLICK, 38 - 50 CM, 80369-5, 20/ BOX
2140 ZAE SOFT-CUF, ADULT LONG, 1 TB, 23 - 33 CM, ENG., 20/BOX
2141 ZAA | SOFT-CUF, LARGE ADULT LONG, 1TB, 31 - 40 CM, 20/ BOX
2360 SOFT-CUF, INFANT, 1 TB, 08 - 13 CM, 20/ BOX
2361 SOFT-CUF, CHILD, 1 TB, 12 - 19 CM, 20/ BOX
2362 SOFT-CUF, SMALL ADULT, 1TB, 17 - 25 CM, ENG., 20/ BOX
2363 ZAC | SOFT-CUF, ADULT,1TB, 23 - 33 CM, ENG., 20/BOX
2364 ZAD | SOFT-CUF,LARGE ADULT, 1TB, 31 - 40 CM, ENG,, 20/BOX
2365 Y SOFT-CUF, THIGH, 1 TB, 38 - 50 CM, 20/ BOX
2059303-504 1 ASSORTMENT PACK SOFT-CUF VARIOUS 2T DINACLICK, 80369-5, 20/ PK
2059303-502 1 ASSORTMENT PACK SOFT-CUF PEDIATRIC 2T DINACLICK, 80369-5, 20/ PK
2059303-501 1

ASSORTMENT PACK SOFT-CUF ADULT 2T CLICK, 80369-5, 20/ PK

SIGNATURE:

Date of issue:
Place of issue:
Name:

Function:

08-Dec-2020
Wauwatosa, Wi, USA

Joel Kent

Senior Regulatory Affairs Manager

End of Document
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GE Healthcare

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Zgodnie z postanowieniami rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych 2017/745.

Zgodnie z postanowieniami dyrektywy RoHS 2011/65/UE.

My:

Producent

GE Medical Systems Information Technologies, Inc.

9900 Innovation Drive

Wauwatosa, WI 53226, USA

Miejsce produkcji

GE Medical Systems Information Technologies
Critikon de Mexico S. de R.L. de C.V.

Calle Valle Del Cedro 1551

Juarez, Chihuahua, Meksyk 32575

Deklarujemy na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb:

SOFT-CUF®

Mankiety do nieinwazyjnego pomiaru cisnienia krwi

Podstawowy UDI-DI:
8406821BUG00034GV

Numery identyfikacyjne: Patrz Zatgcznik 1

PODPIS: / -/ [podpis odreczny nieczytelny]

Data wydania:
Miejsce wydania:
Nazwisko:
Stanowisko:

08 grudnia 2020 r.
Wauwatosa, WI, USA
Joel Kent

Upowazniony przedstawiciel w UE
GE Medical Systems SCS

283 rue de la Miniére

78530 BUC, Francja

Starszy Dyrektor d/s Przepisow

To jest pierwsza Deklaracja Zgodnosci odnoszgca sie do Dokumentacji Technicznej DOC2374213 zgodna
Z postanowieniami rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych 2017/745 poczawszy od rewizji wymie-

nionych w Zatgczniku 1.
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Uzycie zgodne z przeznaczeniem:

Mankiety do pomiaru cisnienia krwi firmy GE CRITIKON sg akcesoriami uzywanymi razem z nieinwazyjnymi
systemami do pomiaru cisnienia krwi (NIBP). SOFT-CUF i CLASSIC-CUF oraz systemy nadmuchiwania sg
nie-sterylne oraz o ograniczonej wielokrotnosci uzycia (mogg by¢ do uzycia przez pojedynczego pacjenta lub
opcjonalnie o ograniczonym wielokrotnym uzyciu). Sg one dostepne w rozmiarach noworodkowym, pedia-
trycznym i dla dorostych. SOFT-CUF i systemy nadmuchiwania sg nie-sterylne i moga by¢ wielokrotnie uzy-
wane. Sg one dostepne w rozmiarach pediatrycznym i dla dorostych. Te wyroby nie sg przeznaczone, sprze-
dawane ani przewidziane do uzycia innego niz jak to jest wskazane.

Kod i opis GMDN:
34978 - Mankiet, cisnienie krwi, wielokrotnego uzytku.

Kod i opis CND:
712040180 PRZYRZADY MEDYCYNY OGOLNEJ DO DIAGNOSTYKI | MONITORINGU - SPRZET

Klasa: |
Reguta klasyfikacji (Zatgcznik VIII): 1

do ktorego odnosi sie niniejsza deklaracja, jest zgodny z wymaganiami rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycz-
nych 2017/745, ktére ma do niego zastosowanie, oraz z wymaganiami dyrektywy RoHS dotyczacej ograniczen uzycia
pewnych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym.

Ta zgodno$&¢ jest oparta na nastepujgcych elementach:

e Dokumentacja techniczna numer: DOC2374213 produktu, do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja.

e 1S013485:2016: Zatwierdzenie Systemu Zapewnienia Jakosci dostarczone przez TUV Rheinland, Niemcy
/ Certyfikat Nr SX 60146867 0001.

PODPIS: /-/ [podpis odreczny nieczytelny]

Data wydania: 08 grudnia 2020 r.

Miejsce wydania: Wauwatosa, WI, USA
Nazwisko: Joel Kent

Stanowisko: Starszy Dyrektor d/s Przepiséw

To jest pierwsza Deklaracja Zgodnosci odnoszgca sie do Dokumentacji Technicznej DOC2374213 zgodna
Z postanowieniami rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745 poczgwszy od rewizji wymie-
nionych w Zatgczniku 1.
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Zalacznik 1 - Lista numeréw czesci

Numer czesci Rew. Opis
2140-INT D SOFT-CUF, DOROSLI, DLUGI,1 TB, 23 - 33 cm, MIEDZYNARODOWY, 20/PUDELKO
2163-INT D SOFT-CUF, DOROSLI,1 TB, 23 - 33 cm, MIEDZYNARODOWY, 20/PUDELKO
2164-INT D SOFT-CUF, DUZI DOROSLI,1 TB, 31 - 40 cm, MIEDZYNARODOWY, 20/PUDELKO
2162-INT D SOFT-CUF, MALI DOROSLI,1 TB, 17 - 25 cm, MIEDZYNARODOWY, 20/PUDELKO
SFT-A2-2A-L-5S E SOFT-CUF, DOROSLI, DEUGI, DINACLICK, 23 - 33 cm, ANGIELSKI, 80369-5, 20/PUDELKO
SFT-A2-2A-L-INT-5S 1 SOFT-CUF, DOROSLI, DLUGI, DINACLICK, 23 - 33 cm, MIEDZYNARODOWY, 80369-5, 20/PUDELKO
SFT-A2-2A-5S 1 SOFT-CUF, DOROSLI, DINACLICK, 23 - 33 cm, ANGIELSKI, 80369-5, 20/PUDELKO
SFT-A2-2A-INT-5S 1 SOFT-CUF, DOROSLI, DINACLICK, 23 - 33 cm, MIEDZYNARODOWY, 80369-5, 20/PUDELKO
SFT-P2-2A-L-5S 1 SOFT-CUF, DZIECKO, DLUGI, DINACLICK, 12- 19 cm, 80369-5, 20/PUDELKO
SFT-P2-2A-5S 1 SOFT-CUF, DZIECKO, DINACLICK, 12- 19 cm, ANGIELSKI, 80369-5, 20/PUDELKO
SFT-P2-2A-INT-5S 1 SOFT-CUF, DZIECKO, DLUGI, DINACLICK, 12- 19 cm, MIEDZYNARODOWY, 80369-5, 20/PUDELKO
SFT-P1-2A-5S 1 SOFT-CUF, NOWORODEK, DINACLICK, 08- 13 cm, 80369-5, 20/PUDELKO
SFT-A3-2A-L-5S 1 SOFT-CUF, DUZI DOROSLI, DLUGI, DINACLICK, 31 - 40 cm, 80369-5, 20/PUDELKO
SFT-A3-2A-5S 1 SOFT-CUF, DUZI DOROSLI, DINACLICK, 31 - 40 cm, ANGIELSKI, 80369-5, 20/PUDELKO
SFT-A3-2A-INT-5S 1 SOFT-CUF, DUZI DOROSLI, DINACLICK, 31 - 40 cm, MIEDZYNARODOWY, 80369-5, 20/PUDELKO
SFT-A1-2A-L-5S 1 SOFT-CUF, MALI DOROSLI, DLUGI, DINACLICK, 17 - 25 cm, 80369-5, 20/PUDELKO
SFT-A1-2A-5S 1 SOFT-CUF, MALI DOROSLI, DINACLICK, 17 - 25 cm, ANGIELSKI, 80369-5, 20/PUDELKO
SFT-A1-2A-INT-5S 1 SOFT-CUF, MALI DOROSLI, DINACLICK, 17 - 25 cm, MIEDZYNARODOWY, 80369-5, 20/PUDELKO
SFT-T1-2A-5S 1 SOFT-CUF, SZCZUPLI, DINACLICK, 38- 58 cm, 80369-5, 20/PUDELKO
2140 ZAE | SOFT-CUF, DOROSLI, DLUGI,1 TB, 23 - 33 cm, ANGIELSKI, 20/PUDELKO
2141 ZAA | SOFT-CUF,DUZI DOROSLI, DLUGI,1 TB, 31 - 40 cm, 20/PUDELKO
2360 \Y SOFT-CUF, NOWORODEK, 1TB, 08-13 cm, 20/PUDELKO
2361 U SOFT-CUF, DZIECKO, 1TB, 12-19 cm, 20/PUDELKO
2362 Y SOFT-CUF, MALI DOROSLI,1 TB, 17 - 25 cm, ANGIELSKI, 20/PUDELKO
2363 ZAC | SOFT-CUF, DOROSLI, 1TB, 23 - 33 cm, ANGIELSKI, 20/PUDELKO
2364 ZAD | SOFT-CUF, DUZI DOROSLI, 1TB, 31 - 40 cm, ANGIELSKI, 20/PUDELKO
2365 Y SOFT-CUF, SZCZUPLI, 1TB, 30-50 cm, 20/PUDELKO
2059303-504 1 PAKIET Z WYBOREM SOFT-CUF, ROZNY, 2T, DINACLICK, 80369-5, 20/PAKIET
2059303-502 1 PAKIET Z WYBOREM SOFT-CUF, PEDIATRYCZNY 2T, DINACLICK, 80369-5, 20/PAKIET
2059303-501 1 PAKIET Z WYBOREM SOFT-CUF, DOROSLI 2T, CLICK, 80369-5, 20/PAKIET

PODPIS: /-/ [podpis odreczny nieczytelny]

Data wydania: 08 grudnia 2020 r.

Miejsce wydania: Wauwatosa, WI, USA
Nazwisko: Joel Kent

Stanowisko: Starszy Dyrektor d/s Przepisow

Koniec dokumentu
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

Following the provisions of the medical devices regulation 2017/745.

Following the provisions of the RoHS directive 2011/65/EU.

We:
Manufacturer EU Authorized Representative
GE Medical Systems Information Technologies, Inc. GE Medical Systems SCS
9900 Innovation Drive 283 rue de la Miniére
Wauwatosa, Wi 53226 USA 78530 BUC, France

Manufacturing Site

GE Medical Systems Information Technologies
Critikon de Mexico S. de R.L. de C.V.

Calle Valle Del Cedro 1551

Juarez, Chihuahua, Mexico, 32575

Declare under our sole responsibility that the device:
RADIAL-CUF®
Non-Invasive Blood Pressure Cuffs
Basic UDI-Di:
8406821BUG00038H5

Identification number: See Appendix 1

SIGNATURE: . / 0
<
C
Date of issue: 08-Dec-2020
Place of issue: Wauwatosa, Wi, USA
Name: Joel Kent
Function: : Senior Regulatory Affairs Manager

This is the first Declaration of Conformity relating to Technical Documentation DOC2374213 following
the provisions of the medical devices regulation 2017/745 starting from the revisions listed in
Appendix 1.

Page 10f3 Reference of the Declaration: DOC2374218
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Intended Purpose:

GE CRITIKON blood pressure cuffs are accessories used in conjunction with noninvasive blood
pressure (NIBP) measurement systems. The RADIAL-CUF is intended for use with automated
oscillometric NIBP devices to measure radial arterial pressure on the forearm. The RADIAL-CUF is
available in adult size only. The device is non-sterile and is semi-disposable (may be single-patient use
or optional limited reuse). The cuff is intended for use only on adult patients whose upper arm
circumference is greater than 40cm, or in patients where currently marketed GE CRITIKON upper arm
cuffs cannot be used, due to excess width of the cuff or conical shape of the upper arm. The forearm
cuff is intended to be placed on the patient’s forearm with circumference ranging from 26cm -36cm.
The devices are not designed, sold or intended for use except as indicated.

GMDN Code and Description:
34978 - Cuff, blood pressure, reusable

CND Code and Description:
712040180 GENERAL MEDICINE INSTRUMENTS FOR DIAGNOSIS AND MONITORING - HARDWARE

Class: 1
Classification rule (Annex VIII): 1
to which this declaration relates is in conformity with the requirements of the medical devices regulation 2017/745

that apply to it and with the requirements of the RoHS directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certain
hazardous substances in electrical and electronic equipment.

This conformity is based on the following elements:
=  Technical Documentation reference: DOC2374213, of the product to which this declaration relates.

® 15O 13485:2016: Approval of Quality Management System delivered by TUV Rheinland, Germany/
Certificate N SX 60146867 0001

)
SIGNATURE: \ { / (0 ,,
;«»” ﬂ’é/ — d\/

/

Date of issue: 08-Dec-2020

Place of issue: Wauwatosa, Wi, USA

Name: Joel Kent

Function: Senior Regulatory Affairs Manager

This is the first Declaration of Conformity relating to Technical Documentation
DOC2374213 following the provisions of the medical devices regulation 2017/745
starting from the revisions listed in Appendix 1.

Page 2 of 3 Reference of the Declaration: DOC2374218
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Appendix 1 — List of part numbers

Part Number Rev Description
SFT-F1-2A-5S 1 SOFT-CUF, RADIAL, DINACLICK, 26 - 36 CM, 80369-5, 20/ BOX
2059303-506 1 ASSORTMENT PACK SOFT-CUF SMALL ADULT, ADULT, LARGE ADULT, RADIAL 2T DINACLICK , 80369-5
2059303-503 1 ASSORTMENT PACK SOFT-CUF ADULT/RADIAL 2T DINACLICK, 80369-5, 20/ PK
= : ) :
SIGNATURE: / ﬁ % Lj/
¢
Date of issue: 08-Dec-2020
Place of issue: Wauwatosa, WI, USA
Name: Joel Kent
Function: Senior Regulatory Affairs Manager

End of Document

Page30f3 Reference of the Declaration: DOC2374218
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Zgodnie z postanowieniami rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych 2017/745.

Zgodnie z postanowieniami dyrektywy RoHS 2011/65/UE.

My:

Producent

GE Medical Systems Information Technologies, Inc.

9900 Innovation Drive

Wauwatosa, WI 53226, USA

Miejsce produkcji

GE Medical Systems Information Technologies
Critikon de Mexico S. de R.L. de C.V.

Calle Valle Del Cedro 1551

Juarez, Chihuahua, Meksyk 32575

Deklarujemy na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb:

RADIAL-CUF®

Mankiety do nieinwazyjnego pomiaru cisnienia krwi

Podstawowy UDI-DI:
8406821BUGO00038HS

Numery identyfikacyjne: Patrz Zatgcznik 1

PODPIS: / -/ [podpis odreczny nieczytelny]

Data wydania:
Miejsce wydania:
Nazwisko:
Stanowisko:

08 grudnia 2020 r.
Wauwatosa, WI, USA
Joel Kent

Upowazniony przedstawiciel w UE
GE Medical Systems SCS

283 rue de la Miniére

78530 BUC, Francja

Starszy Dyrektor d/s Przepisow

To jest pierwsza Deklaracja Zgodnosci odnoszgca sie do Dokumentacji Technicznej DOC2374213 zgodna
Z postanowieniami rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych 2017/745 poczawszy od rewizji wymie-

nionych w Zatgczniku 1.

Stronalz3
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Uzycie zgodne z przeznaczeniem:

Mankiety do pomiaru cisnienia krwi firmy GE CRITIKON sg akcesoriami uzywanymi razem z nieinwazyjnymi
systemami do pomiaru cisnienia krwi (NIBP). RADIAL-CUF jest przeznaczony do uzycia razem z zautomaty-
zowanymi urzadzeniami oscylometrycznymi NIBP do pomiaru cisnienia krwi w tetnicy promieniowej na przed-
ramieniu. RADIAL-CUF jest dostepny tylko w rozmiarze dla dorostych. RADIAL-CUF jest nie-sterylny oraz
prawie jednorazowego uzytku (moze by¢ do uzycia przez pojedynczego pacjenta lub opcjonalnie o ograniczo-
nym wielokrotnym uzyciu). Ten mankiet jest przeznaczony do uzycia tylko u dorostych pacjentéw, u ktérych
obwdd ramienia jest wigkszy niz 40 cm albo u pacjentéw wobec ktorych aktualnie dostepne na rynku mankiety
firmy GE CRITIKON do ramienia nie mogg by¢ uzyte ze wzgledu na nadmierng szeroko$¢ mankietu lub stoz-
kowy ksztatt ramienia. Mankiet do przedramienia jest przeznaczony do umieszczania na przedramieniu pa-
cjenta o obwodzie w granicach od 26 cm do 36 cm. Te wyroby nie sg przeznaczone, sprzedawane ani prze-
widziane do uzycia innego niz jak to jest wskazane.

Kod i opis GMDN:
34978 - Mankiet, cisnienie krwi, wielokrotnego uzytku.

Kod i opis CND:
212040180 PRZYRZADY MEDYCYNY OGOLNEJ DO DIAGNOSTYKI | MONITORINGU - SPRZET

Klasa: |
Reguta klasyfikacji (Zatgcznik VIII): 1

do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja, jest zgodny z wymaganiami rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycz-
nych 2017/745, ktére ma do niego zastosowanie, oraz z wymaganiami dyrektywy RoHS dotyczacej ograniczen uzycia
pewnych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym.

Ta zgodnos¢ jest oparta na nastepujgcych elementach:

¢ Dokumentacja techniczna numer: DOC2374213 produktu, do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja.

e 1S013485:2016: Zatwierdzenie Systemu Zapewnienia Jakosci dostarczone przez TUV Rheinland, Niemcy
/ Certyfikat Nr SX 60146867 0001.

PODPIS: /-/ [podpis odreczny nieczytelny]

Data wydania: 08 grudnia 2020 r.

Miejsce wydania: Wauwatosa, WI, USA
Nazwisko: Joel Kent

Stanowisko: Starszy Dyrektor d/s Przepisow

To jest pierwsza Deklaracja Zgodnosci odnoszgca sie do Dokumentacji Technicznej DOC2374213 zgodna
Z postanowieniami rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych 2017/745 poczawszy od rewizji wymie-
nionych w Zatgczniku 1.

Strona 2z 3 Numer deklaracji: DOC2374218
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Zalacznik 1 - Lista numeréw czesci

Numer czesci

Rew.

Opis

SFT-F1-ZA-5S

SOFT-CUF, PROMIENIOWA, DINACLICK, 26 - 36 cm, 80369-5, 20/PUDEtKO

2059303-506 1 PUDEtKO Z WYBOREM SOFT-CUF, MALI DOROSLI, DOROSLI, DUZI DO-
ROSLI, PROMIENIOWA 2T, DINACLICK, 80369-5
2059303-503 1 PUDELKO Z WYBOREM SOFT-CUF, DOROSLI/PROMIENIOWA 2T, DINA-

CLICK, 80369-5, 20/PUDELKO

PODPIS: /-/ [podpis odreczny nieczytelny]
Data wydania: 08 grudnia 2020 r.
Miejsce wydania: Wauwatosa, WI, USA
Nazwisko: Joel Kent
Stanowisko: Starszy Dyrektor d/s Przepisow
Koniec dokumentu
Strona3z3 Numer deklaracji: DOC2374218



EC DECLARATION OF CONFORMITY

{Following the provisions of the medical devices directive 93/42/EEC, Annex 11}

Manufacturer

GE Healthcare Finland Oy
Kuortaneenkatu 2
FI-00510 Helsinki

Finland

Manufacturing site

A&G Ltd,
Kadaka tee 46a
12915 Tallinn
Estonia
Declare under our sole responsibility that the device:
2097307-001 Gas Sampling Line, disposable, PVC/PE, 2m/71t, 10/pkg
2097307-002 Gas Sampling Line, disposable, PVC/PE, 3m/10ft, 10/pkeg

2097307-003  Gas Sampling Line, disposable, PVC/PE, 6m/20ft, 5/pksg

Gas-sampling/monitoring respiratory tubing, single-use, non-sterile
GMDN Code: 45566
Classification rule (93/42/EEC Annex I1X) 2 Class lla

To which this declaration relates is in conformity with the requirements of the medical devices directive
93/42/EEC which apply to it.
This conformity is based on the following elements:

- Technical Documentation: DOC1859747 of the products to which this declaration relates.

- EC certificate: approval of full quality assurance system {Annex {1 of the medical devices directive
93/42 EEC) delivered by VTT Expert Services Ltd {Notified Body no. 0537} on 8" May 2015 /
Certificate no. VTT-C-11340-01-1004-543-15

Page 1 of 2 Reference of the Declaration: DOC1859725




- List of standards applied for CE marking:

o IEC60601-1:2012 Medical Electrical Equipment - Part 1: General Requirements for
Safety and essential performance

o |EC60601-1-6:2010 + A1:2013 Medical electrical equipment - Part 1-6: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Usability-
Edition 3.1

o IS0 80601-2-55: 2011 Medical electrical equipment - Part 2-55: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of respiratory gas monitors. Edition 1.0

o SO 10993-1:2009/Corr.1:2010 Biological evaluation of medical devices - Part 1:
Evaluation and testing within a risk management process.

o EN1041:2008 + A1:2013 Information supplied by the manufacturer of medical devices

o ENISO 14971:2012 Medical devices - Application of risk management to medical devices

Helsinki, 11-December-2017 Rauno Ruoho
Regulatory Affairs Director

This EC declaration of conformity supersedes the previous dated 4-Oct-2016.

Page 2 of 2 Reference of the Declaration: DOC1859725



DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

(Stosownie do postanowien dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych 93/42/EWG, Zatgcznik I1)

My
Producent:

GE Healthcare Finland Oy
Kuortaneenkatu 2
FI-00510 Helsinki,
Finlandia

Miejsca produkciji:
A&G Ltd.
Kadaka tee 46a
12915 Tallinn
Estonia
Deklarujemy na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze wyroby:

2097307-001 Rurka do pobierania probek gazu, jednorazowego uzytku, polichlorek winylu/
Ipolietylen (PCW/PE), 2 m / 7 stdp, 10 sztuk/opakowanie

2097307-002 Rurka do pobierania probek gazu, jednorazowego uzytku, polichlorek winylu/
Ipolietylen (PCW/PE), 3 m / 10 stép, 10 sztuk/opakowanie

2097307-003 Rurka do pobierania probek gazu, jednorazowego uzytku, polichlorek winylu/
Ipolietylen (PCW/PE), 6 m / 20 stép, 5 sztuk/opakowanie

Rurka respiratorowa do pobierania prébek/monitorowania gazéw, jednorazowego uzytku, nie nadaje
sie do sterylizacji

Kod GMDN: 45566

Reguta klasyfikacji (93/42/EWG, Zatagcznik IX): 2 Klasa lla

do ktérych odnosi sie niniejsza deklaracja, sg zgodne z wymaganiami europejskiej dyrektywy dotyczgcej
wyrobow medycznych 93/42/EWG, ktéra ma do nich zastosowanie.

Ta zgodno$¢ jest oparta na nastepujgcych elementach:
- Dokumentacja Techniczna Nr: DOC1859747 produktu, do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja.

- Certyfikat WE: Zatwierdzenie petnego systemu gwarancji jakosci (Zatgcznik Il do dyrektywy dotyczacej
wyrobow medycznych 93/42/EWG) dostarczone przez VTT Expert Services Ltd. (Organ Notyfikowany
Nr 0537) z dnia 8 maja 2015 r. / Certyfikat Nr VTT-C-11340-01-1004-543-15.

Stronalz?2 Numer deklaracji: DOC1859725



- Lista norm majgcych zastosowanie do oznakowania CE:

o

EN 60601-1: 2012 Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 1: Wymagania ogodlne
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego.

EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2013 Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 1-6: Wymagania
ogolne dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego.
Norma uzupetniajgca. Uzytecznos¢ - Edycja 3.1.

ISO 80601-2-55: 2011 Medyczne urzgdzenia elektryczne -- Czg$¢ 2-55: Szczegdtowe
wymagania dotyczgce podstaw bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania monitorow gazow
oddechowych - Edycja 1.0.

1ISO 10993-1: 2009/Poprawka 1: 2010 Biologiczna ocena wyrobdéw medycznych - Cze$¢ 1:
Ocena i badanie w procesie zarzgdzania ryzykiem.

EN 1041: 2008 + Al: 2013 Informacje dostarczane przez wytwoérce wyrobow medycznych.

EN ISO 14971: 2012 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobow
medycznych.

/-1 [podpis odreczny nieczytelny]

Helsinki, 11 grudnia 2017 r. Rouno Ruoho

Dyrektor d/s Przepisow

Niniejsza deklaracja zgodnosci WE zastepuje poprzednig deklaracje datowang na 4 pazdziernika 2016 r.

Strona2z?2
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

(Stosownie do postanowien dyrektywy dotyczgcej wyrobéw medycznych 93/42/EEC, Zatacznik 1)

My
Producent:
GE Healthcare Finland Oy
Kuortaneenkatu 2
FI-00510 Helsinki
Finlandia

Miejsca produkciji:

GE Healthcare Finland Oy
Kuortaneenkatu 2
FI-00510 Helsinki
Finlandia

Innokas Medical Estonia Ou
Paneeli 2

11415 Tallinn

Estonia

Deklarujemy na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyroby:

Putapka na wode D-fend Pro, kolor ciemny stalowo-niebieski
Putapka na wode D-fend Pro+, kolor zielony

Putapka na kondensat pary obwodu oddechowego, wielokrotnego uzytku
Ref: M1182629, M1200227

Kod GMDN: 31286

Reguta klasyfikacji (93/42/EEC zatgcznik IX) 2 Klasa lla

Do ktdrych odnosi sie niniejsza deklaracja, sg zgodne z wymaganiami europejskiej dyrektywy dotyczacej
wyrobow medycznych 93/42/EEC, ktéra ma do nich zastosowanie.

Strona 1of2 Numer deklaracji: DOC1187077



Ta zgodnos¢ jest oparta na nastepujgcych elementach:
- Dokumentacja Techniczna nr DOC1179925 produktu, do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja

. Certyfikat WE: Zatwierdzenie petnego system gwarancji jakosci (Zatacznik Il do dyrektywy
dotyczacej wyrobow medycznych 93/42 EEC) dostarczone przez Eurofins Expert Services (Organ
Notyfikowany nr 0537) z 6 wrzesnia 2019/ Certyfikat nr . C-01-1004-698-19

- Lista norm majacych zastosowanie do oznakowania CE
o |EC 60601-1: 2012 Medyczne urzgdzenia elektryczne — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne

dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego

o IEC 60601-1-6: 2010 + Al:2013 Medyczne urzadzenia elektryczne - czes¢ 1-6: Wymagania
ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego —
Norma uzupetniajaca: Uzytecznosc - edycja 3.1

o |EC 62366:2007 + Al:2014 Urzadzenia medyczne — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do
urzadzen medycznych - Edycja 1.1

o ISO 80601-2-55: 2011 Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-55: Szczegdtowe
wymagania dotyczace podstaw bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania monitoréw gazow

oddechowych - edycja 1.0

e SO 10993-1:2009/Poprawka. 1:2010 Biologiczna ocean wyrobdéw medycznych - Czesé 1:
Ocena i badanie w procesie zarzgdzania ryzykiem

o EN 1041:2008 + Al:2013 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobow medycznych

o EN I1SO 14971:2012 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobdw
medycznych
Helsinki, 05-sierpnia-2020 Anssi Ruokonen

Dyrektor ds. Przespiséw

Niniejsza deklaracja zgodnosci WE zastepuje poprzednig deklaracje datowang na I-listopada-2019.
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

(Following the provisions of the medical devices directive 93/42/EEC, Annex Il)

Manufacturer

GE Healthcare Finland Oy
Kuortaneenkatu 2
FI-00510 Helsinki

Finland

Manufacturing sites

GE Healthcare Finland Oy
Kuortaneenkatu 2
FI-00510 Helsinki

Finland

Innokas Medical Estonia Ou
Paneeli 2

11415 Tallinn

Estonia

Declare under our sole responsibility that the device:

D-fend Pro Water Trap, dark steel blue
D-fend Pro+ Water Trap, green

Breathing circuit condensate trap, reusable
Ref: M1182629, M1200227

GMDN code: 31286

Classification rule (93/42/EEC Annex IX ) 2

Class lla

To which this declaration relates, is in conformity with the requirements of the medical devices directive
93/42/EEC which apply to it
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This conformity is based on the following elements:

- Technical documentation DOC1179925, of the product to which this declaration relates

- EC certificate: approval of full quality assurance system (Annex Il of the medical devices directive
93/42 EEC) delivered by Eurofins Expert Services (Notified Body no. 0537) on 6% September 2019 /
Certificate no. C-01-1004-698-19

- List of standards applied for CE marking

o IEC60601-1: 2012 Medical Electrical Equipment - Part 1: General Requirements for
Safety and essential performance

o IEC60601-1-6: 2010 + A1:2013 Medical electrical equipment - Part 1-6: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Usability-
Edition 3.1

o IEC62366:2007 + A1:2014 Medical devices - Application of usability engineering to
medical devices - Edition 1.1

o ISO 80601-2-55: 2011 Medical electrical equipment - Part 2-55: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of respiratory gas monitors. Edition 1.0

o 1SO 10993-1:2009/Corr. 1:2010 Biological evaluation of medical devices - Part 1:
Evaluation and testing within a risk management process.

o EN 1041:2008 + A1:2013 Information supplied by the manufacturer of medical devices

o ENISO 14971:2012 Medical devices - Application of risk management to medical devices

7 /‘Z’/v'—“
Helsinki, 05-August-2020 Anssi Ruokonen

Regulatory Affairs Leader

This EC declaration of conformity supersedes the previous declaration dated 1-Nov-2019.
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GE Healthcare Finland Oy

Kuortaneenkatu 2
Fi-00510 Helsinki
Finland

EC DECLARATION OF CONFORMITY

(Following the provisions of the medical devices directive 93/42/EEC)
(Following the provisions of the RoHS directive 2011/65/EU, Articles 7, 13 and Annex VI)

Manufacturer

GE Healthcare Finland Oy
Kuortaneenkatu 2
00510 Helsinki, Finland

Declare under our sole responsibility that the device:

CARESCAPE Respiratory Modules:

E-sCO-00, E-sCOV-00, E-sCOVX-00, E-sCAiO-00, E-sCAiOV-00, E-sCAiOVX-00, E-sCAiOE-00, E-
sCAiOVE-00

Airway Gas Option:

N-CAiO-00

Patient monitoring system module, multiple-gas

Ref: See addendum

GMDN Code: 37061

Classification rule (93/42/EEC Annex IX) 10 Class llb

to which this declaration relates is in conformity with the requirements of the medical devices directive
93/42/EEC which apply to it and with the requirements of the RoHS Directive 2011/65/EU, Article 4.

This conformity is based on the following elements when used with a host device compatible with the IEC 60601-
1 3™ edition series standards:

- Technical Documentation DOC2057801, of the product to which this declaration relates

- ECCertificate: approval of full quality assurance system (Annex Il of the medical devices directive
93/42/EEC) delivered by Eurofins Expert Services (Notified Body no. 0537) on 6% September 2019
/ Certificate no. C-01-1004-698-19

- List of standards applied for CE marking:

o |EC60601-1: 2012 Medical Electrical Equipment - Part 1: General Requirements for
Safety and essential performance

o |EC60601-1-2:2014 Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for
basic safety and essential performance — Collateral Standard: Electromagnetic
disturbances — Requirements and tests

o |EC60601-1-6:2010 + A1:2013 Medical electrical equipment - Part 1-6: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Usability

o |EC62366:2007 + A1:2014 Medical devices - Application of usability engineering to
medical devices

o |EC62304:2006 + A1:2015 Medical device software — Software life cycle processes
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o IEC80601-2-49:2018 Medical electrical equipment - Part 2-49: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of multifunction patient monitors

o IS0 80601-2-55: 2011 Medical electrical equipment - Part 2-55: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of respiratory gas monitors*

o IS0 80601-2-55: 2018 Medical electrical equipment - Part 2-55: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of respiratory gas monitors?

o ISTA 2A:2011 International Safe Transit Association Procedure 2A: Packaged-Products
weighing 150 Ib (68 kg) or Less

o EN1041:2008 + A1:2013 Information supplied by the manufacturer of medical devices

EN ISO 14971:2012 Medical devices - Application of risk management to medical devices

o EN50581:2012 Technical documentation for the assessment of electrical and electronic
products with respect to the restriction of hazardous substances

o

*Applicable for CARESCAPE Respiratory Modules and Airway Gas Option with serial number format beginning
with prefix “SGV”.
?Applicable for CARESCAPE Respiratory Modules and Airway Gas Option with serial number format beginning
with prefix “SUA”.

Helsinki, 06 April 2022 Rauno Ruoho
Regulatory Affairs Director

This EC Declaration of Conformity supersedes the previous declaration dated 18 June 2021.
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ADDENDUM TO THE EC DECLARATION OF CONFORMITY DOC2058852 dated 06-Apr-2022

Product Description

| Catalog Designation

E-sCO modules with serial number format beginning with prefix “SGV”

Resp. Module, E-sCO-00, English M1184206

Resp. Module, E-sC0-00, Czech 2065596-001
Resp. Module, E-sC0O-00, Danish 2065597-001
Resp. Module, E-sCO-00, German 2065598-001
Resp. Module, E-sCO-00, Spanish 2065599-001
Resp. Module, E-sCO-00, Finnish 2065600-001
Resp. Module, E-sCO-00, French 2065601-001
Resp. Module, E-sCO-00, Hungarian 2065602-001

Resp. Module, E-sCO-00, Italian 2065603-001
Resp. Module, E-sCO-00, Dutch 2065605-001
Resp. Module, E-sCO-00, Norwegian 2065606-001
Resp. Module, E-sCO-00, Polish 2065607-001
Resp. Module, E-sCO-00, Portuguese 2065608-001
Resp. Module, E-SCO-00, Braz Portuguese 2078785-001
Resp. Module, E-sCO-00, Swedish 2065609-001
Resp. Module, E-sCO-00, Russian 2065610-001
Resp. Module, E-sCO-00, Japanese 2065604-001
Resp. Module, E-sCO-00, Chinese 2065611-001
Resp. Module, E-sCO-00, English, USA M1199049

Resp. Module, E-SCO-00, Bulgarian 2067384-001
Resp. Module, E-SCO-00, Croatian 2067385-001
Resp. Module, E-SCO-00, Estonian 2067377-001
Resp. Module, E-SCO-00, Greek 2067376-001
Resp. Module, E-SCO-00, Indonesian 2067387-001
Resp. Module, E-SCO-00, Latvian 2067378-001
Resp. Module, E-SCO-00, Lithuanian 2067380-001
Resp. Module, E-SCO-00, Korean 2067383-001

Resp. Module, E-SCO-00, Romanian 2067382-001
Resp. Module, E-SCO-00, Serbian 2067386-001
Resp. Module, E-SCO-00, Slovakian 2067381-001
Resp. Module, E-SCO-00, Turkish 2067375-001
E-sCO modules with serial number format beginning with prefix “SUA”
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, BRAZIL PORTUGUESE 5696940
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, BULGARIAN 5696942
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, CHINESE 5696943
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, CROATIAN 5696944
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, CZECH 5696945
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, DANISH 5696947
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, DUTCH 5696948
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, ENGLISH 5696949
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Product Description

Catalog Designation

E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, ENGLISH USA 5696950
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, ESTONIAN 5696951
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, FINNISH 5696952
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, FRENCH 5696953
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, GERMAN 5696954
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, GREEK 5696955
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, HUNGARIAN 5696956
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, INDONESIAN 5696957
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, ITALIAN 5696958
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, JAPANESE 5696959
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, KOREAN 5696960
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, LATVIAN 5696961
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, LITHUANIAN 5696962
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, NORWEGIAN 5696963
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, POLISH 5696964
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, PORTUGUESE 5696965
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, ROMANIAN 5696966
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, RUSSIAN 5697001
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, SERBIAN 5696967
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, SLOVAKIAN 5696968
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, SPANISH 5696969
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, SWEDISH 5696970
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, TURKISH 5696971
E-SCO-00, RESPIRATORY MODULE, USA SPANISH 5696973

E-sCOV modules with serial number format beginning with prefix “SGV”

Resp. Module, E-sCOV-00, Czech M1184672
Resp. Module, E-sCOV-00, Danish M1184673
Resp. Module, E-sCOV-00, Dutch M1184683
Resp. Module, E-sCOV-00, English M1184671
Resp. Module, E-sCOV-00, Finnish M1184677
Resp. Module, E-sCOV-00, French M1184678
Resp. Module, E-sCOV-00, German M1184674
Resp. Module, E-sCOV-00, Hungarian M1184679
Resp. Module, E-sCOV-00, Italian M1184681
Resp. Module, E-sCOV-00, Norwegian M1184684
Resp. Module, E-sCOV-00, Polish M1184685
Resp. Module, E-sCOV-00, Portuguese M1184686
Resp. Module, E-SCOV-00, Braz Portuguese 2078786-001
Resp. Module, E-sCOV-00, Russian M1200902
Resp. Module, E-sCOV-00, Spanish M1184675
Resp. Module, E-sCOV-00, Swedish M1184687
Resp. Module, E-sCOV-00, Japanese M1184682
Resp. Module, E-sCOV-00, Chinese M1200903
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Product Description Catalog Designation
Resp. Module, E-sCOV-00, English, USA M1198396
Resp. Module, E-SCOV-00, Bulgarian 2067425-001
Resp. Module, E-SCOV-00, Croatian 2067426-001
Resp. Module, E-SCOV-00, Estonian 2067419-001
Resp. Module, E-SCOV-00, Greek 2067418-001
Resp. Module, E-SCOV-00, Indonesian 2067428-001
Resp. Module, E-SCOV-00, Latvian 2067420-001
Resp. Module, E-SCOV-00, Lithuanian 2067421-001
Resp. Module, E-SCOV-00, Korean 2067424-001
Resp. Module, E-SCOV-00, Romanian 2067423-001
Resp. Module, E-SCOV-00, Serbian 2067427-001
Resp. Module, E-SCOV-00, Slovakian 2067422-001
Resp. Module, E-SCOV-00, Turkish 2067417-001
E-sCOV modules with serial number format beginning with prefix “SUA”
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, BRAZIL PORTUGUESE |5697002
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, BULGARIAN 5697003
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, CHINESE 5697005
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, CROATIAN 5697006
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, CZECH 5697007
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, DANISH 5697008
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, DUTCH 5697009
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, ENGLISH 5697010
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, ENGLISH USA 5697011
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, ESTONIAN 5697012
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, FINNISH 5697013
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, FRENCH 5697014
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, GERMAN 5697015
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, GREEK 5697016
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, HUNGARIAN 5697017
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, INDONESIAN 5697018
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, ITALIAN 5697019
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, JAPANESE 5697020
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, KOREAN 5697021
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, LATVIAN 5697022
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, LITHUANIAN 5697023
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, NORWEGIAN 5697024
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, POLISH 5697025
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, PORTUGUESE 5697026
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, ROMANIAN 5697027
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, RUSSIAN 5697028
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, SERBIAN 5697029
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, SLOVAKIAN 5697030
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, SPANISH 5697031
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Product Description

Catalog Designation

E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, SWEDISH 5697032
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, TURKISH 5697034
E-SCOV-00, RESPIRATORY MODULE, USA SPANISH 5697004

E-sCOVX modules with serial number format beginning with prefix “SGV”

RESP. MODULE, E-SCOVX-00, TURKISH 2080342-001
RESP. MODULE, E-SCOVX-00, GREEK 2080343-001
RESP. MODULE, E-SCOVX-00, ESTONIAN 2080344-001

RESP. MODULE, E-SCOVX-00, LATVIAN

2080345-001

RESP. MODULE, E-SCOVX-00, LITHUANIAN

2080346-001

RESP. MODULE, E-SCOVX-00, SLOVAKIAN

2080347-001

RESP. MODULE, E-SCOVX-00, ROMANIAN

2080355-001

RESP. MODULE, E-SCOVX-00, KOREAN

2080356-001

RESP. MODULE, E-SCOVX-00, BULGARIAN

2080357-001

RESP. MODULE, E-SCOVX-00, CROATIAN 2080358-001
RESP. MODULE, E-SCOVX-00, SERBIAN 2080359-001
RESP. MODULE, E-SCOVX-00, INDONESIAN 2080361-001
RESP. MODULE, E-SCOVX-00, USA SPANISH 2080362-001
RESP. MODULE, E-SCOVX-00, BRAZIL PORTUGUESE 2080363-001
RESP. MODULE, E-SCOVX, DUTCH M1193335
RESP. MODULE, E-SCOVX, NORWEGIAN M1193336
RESP. MODULE, E-SCOVX, POLISH M1193337
RESP. MODULE, E-SCOVX, PORTUGUESE M1193338
RESP. MODULE, E-SCOVX, SWEDISH M1193339
RESP. MODULE, E-SCOVX, ENGLISH, USA M1193341
RESP. MODULE, E-SCOVX, RUSSIAN M1193342
RESP. MODULE, E-SCOVX, JAPANESE M1193345
RESP. MODULE, E-SCOVX, ITALIAN M1193346
RESP. MODULE, E-SCOVX, HUNGARIAN M1199050
RESP. MODULE, E-SCOVX, FRENCH M1199110
RESP. MODULE, E-SCOVX, FINNISH M1199501
RESP. MODULE, E-SCOVX, SPANISH M1199502
RESP. MODULE, E-SCOVX, GERMAN M1199503
RESP. MODULE, E-SCOVX, DANISH M1199504
RESP. MODULE, E-SCOVX, CZECH M1199506
RESP. MODULE, E-SCOVX, ENGLISH M1199507
RESP. MODULE, E-SCOVX, CHINESE M1202575
E-sCOVX modules with serial number format beginning with prefix “SUA”
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, BRAZIL 5697185
PORTUGUESE

E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, BULGARIAN 5697186
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, CHINESE 5697187
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, CROATIAN 5697188
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, CZECH 5697189
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Product Description Catalog Designation

E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, DANISH 5697190
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, DUTCH 5697191
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, ENGLISH 5697192
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, ENGLISH, USA  |5697193
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, ESTONIAN 5697194
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, FINNISH 5697195
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, FRENCH 5697196
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, GERMAN 5697197
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, GREEK 5697198

E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, HUNGARIAN 5697199
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, INDONESIAN 5697200

E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, ITALIAN 5697201
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, JAPANESE 5697202
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, KOREAN 5697203
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, LATVIAN 5697204

E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, LITHUANIAN 5697205
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, NORWEGIAN 5697206
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, POLISH 5697207
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, PORTUGUESE |5697208
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, ROMANIAN 5697209

E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, RUSSIAN 5697210
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, SERBIAN 5697211
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, SLOVAKIAN 5697212
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, SPANISH 5697213
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, SWEDISH 5697214
E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, TURKISH 5697215

E-SCOVX-00, RESPIRATORY MODULE, USA SPANISH 5697185
E-sCAiO modules with serial number format beginning with prefix “SGV”

Resp. Module, E-sCAi0-00, English M1184207

Resp. Module, E-sCAiO-00, Czech 2065622-001
Resp. Module, E-sCAiO-00, Danish 2065623-001
Resp. Module, E-sCAiO-00, German 2065627-001
Resp. Module, E-sCAiO-00, Spanish 2065628-001
Resp. Module, E-sCAiO-00, Finnish 2065629-001
Resp. Module, E-sCAiO-00, French 2065630-001
Resp. Module, E-sCAiO-00, Hungarian 2065631-001
Resp. Module, E-sCAiO-00, Italian 2065632-001
Resp. Module, E-sCAiO-00, Dutch 2065634-001
Resp. Module, E-sCAiO-00, Norwegian 2065635-001
Resp. Module, E-sCAiO-00, Polish 2065636-001
Resp. Module, E-sCAiO-00, Portuguese 2065637-001
Resp. Module, E-SCAiO-00, Braz Portuguese 2078787-001
Resp. Module, E-sCAiO-00, Swedish 2065638-001
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Product Description

Catalog Designation

Resp. Module, E-sCAiO-00, Russian

2065639-001

Resp. Module, E-SCAIO-00, Japanese

2065633-001

Resp. Module, E-SCAIO-00, Chinese

2065640-001

Resp. Module, E-sCAiO-00, English, USA

M1199109

Resp. Module, E-SCAIO-00, Bulgarian

2067396-001

Resp. Module, E-SCAIO-00, Croatian

2067397-001

Resp. Module, E-SCAIO-00, Estonian

2067390-001

Resp. Module, E-SCAIO-00, Greek

2067389-001

Resp. Module, E-SCAIO-00, Indonesian

2067399-001

Resp. Module, E-SCAIO-00, Latvian

2067391-001

Resp. Module, E-SCAIO-00, Lithuanian

2067392-001

Resp. Module, E-SCAIO-00, Korean

2067395-001

Resp. Module, E-SCAIO-00, Romanian

2067394-001

Resp. Module, E-SCAIO-00, Serbian

2067398-001

Resp. Module, E-SCAIO-00, Slovakian

2067393-001

Resp. Module, E-SCAIO-00, Turkish

2067388-001

E-sCAiO modules with serial number format beginnin

g with prefix “SUA”

E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, BRAZIL

PORTUGUESE 5697059
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, BULGARIAN 5697060
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, CHINESE 5697061
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, CROATIAN 5697062
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, CZECH 5697063
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, DANISH 5697065
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, DUTCH 5697067
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, ENGLISH 5697068
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, ENGLISH USA 5697069
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, ESTONIAN 5697071
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, FINNISH 5697072
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, FRENCH 5697073
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, GERMAN 5697074
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, GREEK 5697076
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, HUNGARIAN 5697078
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, INDONESIAN 5697083
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, ITALIAN 5697084
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, JAPANESE 5697086
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, KOREAN 5697087
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, LATVIAN 5697089
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, LITHUANIAN 5697090
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, NORWEGIAN 5697091
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, POLISH 5697093
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, PORTUGUESE 5697094
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, ROMANIAN 5697095
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Product Description

Catalog Designation

E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, RUSSIAN 5697058
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, SERBIAN 5697096
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, SLOVAKIAN 5697097
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, SPANISH 5697098
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, SWEDISH 5697099
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, TURKISH 5697100
E-SCAIO-00, RESPIRATORY MODULE, USA SPANISH 5697102

E-sCAiOV modules with serial number format beginning with prefix “SGV”

Resp. Module, E-sCAiOV-00, Czech M1184831
Resp. Module, E-sCAiOV-00, Danish M1184836
Resp. Module, E-sCAiOV-00, Dutch M1184865
Resp. Module, E-sCAiOV-00, English M1184847
Resp. Module, E-sCAiOV-00, Finnish M1184851
Resp. Module, E-sCAiOV-00, French M1184853
Resp. Module, E-sCAiOV-00, German M1184844
Resp. Module, E-sCAiOV-00, Hungarian M1184856
Resp. Module, E-sCAiOV-00, ltalian M1184858
Resp. Module, E-sCAiOV-00, Norwegian M1184867
Resp. Module, E-sCAiOV-00, Polish M1184868
Resp. Module, E-sCAiOV-00, Portuguese M1184871
Resp. Module, E-SCAIOV-00, Braz Portuguese 2078788-001
Resp. Module, E-sCAiOV-00, Russian M1200904
Resp. Module, E-sCAiOV-00, Spanish M1184848
Resp. Module, E-sCAiOV-00, Swedish M1184873
Resp. Module, E-sCAiOV-00, Japanese M1184859
Resp. Module, E-sCAiOV-00, Chinese M1200905
Resp. Module, E-sCAiOV-00, English, USA M1198397

Resp. Module, E-SCAIOV-00, Bulgarian

2067542-001

Resp. Module, E-SCAIOV-00, Croatian

2067545-001

Resp. Module, E-SCAIOV-00, Estonian

2067535-001

Resp. Module, E-SCAIOV-00, Greek

2067534-001

Resp. Module, E-SCAIOV-00, Indonesian

2067549-001

Resp. Module, E-SCAIOV-00, Latvian

2067536-001

Resp. Module, E-SCAIOV-00, Lithuanian

2067537-001

Resp. Module, E-SCAIOV-00, Korean

2067540-001

Resp. Module, E-SCAIOV-00, Romanian

2067539-001

Resp. Module, E-SCAIOV-00, Serbian

2067547-001

Resp. Module, E-SCAIOV-00, Slovakian

2067538-001

Resp. Module, E-SCAIOV-00, Turkish

2067533-001

E-sCAiOV modules with serial number format beginning with prefix “SUA”

E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, BRAZIL
PORTUGUESE

5697110

E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, BULGARIAN

5697111
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E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, CHINESE 5697112
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, CROATIAN 5697115
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, CZECH 5697120
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, DANISH 5697122
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, DUTCH 5697124
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, ENGLISH 5697126
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, ENGLISH, USA |5697128
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, ESTONIAN 5697129
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, FINNISH 5697130
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, FRENCH 5697131
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, GERMAN 5697132
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, GREEK 5697133

E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, HUNGARIAN  |5697134
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, INDONESIAN  |5697135

E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, ITALIAN 5697136
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, JAPANESE 5697137
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, KOREAN 5697138
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, LATVIAN 5697139

E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, LITHUANIAN 5697140
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, NORWEGIAN |5697150
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, POLISH 5697151
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, PORTUGUESE |5697152
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, ROMANIAN 5697153

E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, RUSSIAN 5697154
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, SERBIAN 5697155
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, SLOVAKIAN 5697156
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, SPANISH 5697159
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, SWEDISH 5697160
E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, TURKISH 5697161

E-SCAIOV-00, RESPIRATORY MODULE, USA SPANISH |5697162
E-sCAiOVX modules with serial number format beginning with prefix “SGV”

RESP. MODULE, E-SCAIOVX-00, TURKISH 2080398-001
RESP. MODULE, E-SCAIOVX-00, GREEK 2080416-001
RESP. MODULE, E-SCAIOVX-00, ESTONIAN 2080417-001
RESP. MODULE, E-SCAIOVX-00, LATVIAN 2080418-001
RESP. MODULE, E-SCAIOVX-00, LITHUANIAN 2080419-001
RESP. MODULE, E-SCAIOVX-00, SLOVAKIAN 2080420-001
RESP. MODULE, E-SCAIOVX-00, ROMANIAN 2080421-001
RESP. MODULE, E-SCAIOVX-00, KOREAN 2080422-001
RESP. MODULE, E-SCAIOVX-00, BULGARIAN 2080423-001
RESP. MODULE, E-SCAIOVX-00, CROATIAN 2080582-001
RESP. MODULE, E-SCAIOVX-00, SERBIAN 2080583-001
RESP. MODULE, E-SCAIOVX-00, INDONESIAN 2080584-001
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RESP. MODULE, E-SCAIOVX-00, USA SPANISH

2080585-001

RESP. MODULE, E-SCAIOVX-00, BRAZIL PORTUGUESE

2080586-001

RESP. MODULE, E-SCAIOVX, CZECH M1193331
RESP. MODULE, E-SCAIOVX, DANISH M1193333
RESP. MODULE, E-SCAIOVX, GERMAN M1193334
RESP. MODULE, E-SCAIOVX, RUSSIAN M1193343
RESP. MODULE, E-SCAIOVX, ENGLISH M1199234
RESP. MODULE, E-SCAIOVX, CHINESE M1199509
RESP. MODULE, E-SCAIOVX, ENGLISH, USA M1199510
RESP. MODULE, E-SCAIOVX, SWEDISH M1199511
RESP. MODULE, E-SCAIOVX, PORTUGUESE M1199512
RESP. MODULE, E-SCAIOVX, POLISH M1199513
RESP. MODULE, E-SCAIOVX, NORWEGIAN M1199514
RESP. MODULE, E-SCAIOVX, DUTCH M1199515
RESP. MODULE, E-SCAIOVX, JAPANESE M1199517
RESP. MODULE, E-SCAIOVX, ITALIAN M1199519
RESP. MODULE, E-SCAIOVX, HUNGARIAN M1201088
RESP. MODULE, E-SCAIOVX, FRENCH M1201092
RESP. MODULE, E-SCAIOVX, FINNISH M1201094
RESP. MODULE, E-SCAIOVX, SPANISH M1201098

E-sCAiOVX modules with serial number format beginning with prefix “SUA”

E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, BRAZIL

PORTUGUESE >697000
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, BULGARIAN | 5696995
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, CHINESE 5697039
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, CROATIAN 5696996
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, CZECH 5697033
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, DANISH 5697035
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, DUTCH 5697045
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, ENGLISH 5697038
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, ENGLISH, USA | 5697040
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, ESTONIAN 5696989
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, FINNISH 5697050
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, FRENCH 5697049
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, GERMAN 5697036
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, GREEK 5696988
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, HUNGARIAN |5697048
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, INDONESIAN |5696998
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, ITALIAN 5697047
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, JAPANESE 5697046
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, KOREAN 5696994
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, LATVIAN 5696990
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, LITHUANIAN 5696991
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E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, NORWEGIAN

5697044

E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, POLISH 5697043
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, PORTUGUESE | 5697042
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, ROMANIAN |5696993
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, RUSSIAN 5697037
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, SERBIAN 5696997
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, SLOVAKIAN  |5696992
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, SPANISH 5697051
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, SWEDISH 5697041
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, TURKISH 5696987
E-SCAIOVX-00, RESPIRATORY MODULE, USA SPANISH |5696999

E-sCAiOE modules with serial number format beginning with prefix “SGV”

Resp. Module, E-sCAIOE-00, English

M1226032

Resp. Module, E-sCAIOE-00, English, USA

M1226035

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Czech

2070603-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Danish

2070604-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, German

2070605-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Spanish

2070606-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Finnish

2070607-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, French

2070608-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Hungarian

2070609-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Italian

2070610-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Japanese

2070611-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Dutch

2070612-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Norwegian

2070613-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Polish

2070614-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Portuguese

2070615-001

RESP. MODULE, E-SCAIOE-00, BRAZ. PORTUGUESE

2078790-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Swedish

2070616-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Russian

2070617-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Chinese

2070618-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Turkish

2070619-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Greek

2070620-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Estonian

2070621-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Latvian

2070622-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Lithuanian

2070623-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Slovakian

2070624-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Romanian

2070625-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Korean

2070626-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Bulgarian

2070627-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Croatian

2070628-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Serbian

2070629-001

Resp. Module, E-SCAIOE-00, Indonesian

2070630-001
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E-sCAIiOE modules with serial number format beginning with prefix “SUA”
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, BRAZIL

PORTUGUESE 5697123
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, BULGARIAN 5697116
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, CHINESE 5697103
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, CROATIAN 5697117
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, CZECH 5697055
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, DANISH 5697056
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, DUTCH 5697080
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, ENGLISH 5697125
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, ENGLISH USA  |5697127
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, ESTONIAN 5697106
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, FINNISH 5697066
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, FRENCH 5697070
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, GERMAN 5697057
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, GREEK 5697105

E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, HUNGARIAN 5697075
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, INDONESIAN  |5697119

E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, ITALIAN 5697077
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, JAPANESE 5697079
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, KOREAN 5697114
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, LATVIAN 5697107

E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, LITHUANIAN 5697108
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, NORWEGIAN  |5697081
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, POLISH 5697082
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, PORTUGUESE |5697085
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, ROMANIAN 5697113

E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, RUSSIAN 5697092
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, SERBIAN 5697118
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, SLOVAKIAN 5697109
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, SPANISH 5697064
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, SWEDISH 5697088
E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, TURKISH 5697104

E-SCAIOE-00, RESPIRATORY MODULE, USA SPANISH 5697121
E-sCAiOVE modules with serial number format beginning with prefix “SGV”

Resp. Module, E-sCAIOVE-00, English M1217240
Resp. Module, E-sCAIOVE-00, English, USA M1217243
Resp. Module, E-sCAIOVE-00, Czech M1226036
Resp. Module, E-sCAIOVE-00, Danish M1226037
Resp. Module, E-sCAIOVE-00, German M1226039
Resp. Module, E-sCAIOVE-00, Spanish M1226040
Resp. Module, E-sCAIOVE-00, Finnish M1226041
Resp. Module, E-sCAIOVE-00, French M1226042
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Resp. Module, E-sCAIOVE-00, Hungarian M1226043
Resp. Module, E-sCAIOVE-00, Italian M1226044
Resp. Module, E-sCAiOVE-00, Japanese M1226087
Resp. Module, E-sCAIOVE-00, Dutch M1226088
Resp. Module, E-sCAIOVE-00, Norwegian M1226089
Resp. Module, E-sCAIOVE-00, Polish M1226091
Resp. Module, E-sCAIOVE-00, Portuguese M1226092
RESP. MODULE, E-SCAIOVE-00, BRAZ. PORTUGUESE |2078789-001
Resp. Module, E-sCAIOVE-00, Swedish M1226093
Resp. Module, E-sCAIOVE-00, Russian M1226094
Resp. Module, E-sCAIOVE-00, Chinese M1226095

Resp. Module, E-SCAIOVE-00, Turkish

2070649-001

Resp. Module, E-SCAIOVE-00, Greek

2070650-001

Resp. Module, E-SCAIOVE-00, Estonian

2070651-001

Resp. Module, E-SCAIOVE-00, Latvian

2070652-001

Resp. Module, E-SCAIOVE-00, Lithuanian

2070653-001

Resp. Module, E-SCAIOVE-00, Slovakian

2070654-001

Resp. Module, E-SCAIOVE-00, Romanian

2070655-001

Resp. Module, E-SCAIOVE-00, Korean

2070656-001

Resp. Module, E-SCAIOVE-00, Bulgarian

2070657-001

Resp. Module, E-SCAIOVE-00, Croatian

2070658-001

Resp. Module, E-SCAIOVE-00, Serbian

2070659-001

Resp. Module, E-SCAIOVE-00, Indonesian

2070660-001

E-sCAIOVE modules with serial number format beginning with prefix “SUA”

E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, BRAZIL

PORTUGUESE >697166
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, BULGARIAN 5697149
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, CHINESE 5697184
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, CROATIAN 5697158
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, CZECH 5697169
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, DANISH 5697170
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, DUTCH 5697178
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, ENGLISH 5697167
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, ENGLISH USA |5697168
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, ESTONIAN 5697143
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, FINNISH 5697173
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, FRENCH 5697174
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, GERMAN 5697171
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, GREEK 5697142
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, HUNGARIAN |5697175
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, INDONESIAN |5697164
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, ITALIAN 5697176
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, JAPANESE 5697177
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E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, KOREAN 5697148
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, LATVIAN 5697144
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, LITHUANIAN 5697145
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, NORWEGIAN |5697179
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, POLISH 5697180
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, PORTUGUESE | 5697181
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, ROMANIAN | 5697147

E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, RUSSIAN 5697183
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, SERBIAN 5697163
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, SLOVAKIAN 5697146
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, SPANISH 5697172
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, SWEDISH 5697182
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, TURKISH 5697141
E-SCAIOVE-00, RESPIRATORY MODULE, USA SPANISH |5697165

Airway Gas Option

N-CAiO modules with serial number format beginning with prefix “SGV”
Airway Gas Option, N-CAiO-00, English 2073871-001
Airway Gas Option, N-CAiO-00, English, US 2037872-001
N-CAiO modules with serial number format beginning with prefix “SUA”
N-CAIO-00, AIRWAY GAS OPTION, ENGLISH, SUA |5697052
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GE Healthcare Finland Oy

Kuortaneenkatu 2
FI1-00510 Helsinki
Finlandia

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

(Zgodnie z postanowieniami dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych)
(Zgodnie z postanowieniami dyrektywy 2011/65/UE RoHS, artykuty 7,13 oraz Zatgcznik VI)

Producent

GE Healthcare Finland Oy
Kuortaneenkatu 2
00510 Helsinki, Finlandia

Deklarujemy na naszg wytaczng odpowiedzialnos¢, ze wyroby:

Moduty Oddechowe CARESCAPE:

E-sCO-00, E-sCOV-00, E-sCOVX-00, E-sCAIO-00, E-sCAIOV-00, E-sCAIOVX-00, E-sCAIOE-00,
E-sCAIOVE-00

Opcja Gazu w Drogach Oddechowych:
N-CAIO-00

Modut systemu monitoringu pacjenta, wielo gazowy

Numer: patrz zatgcznik

Kod GMDN: 37061

Reguta klasyfikacji (93/42/EWG, Zatgcznik IX): 10  Klasa: llb

do ktérych odnosi sie niniejsza deklaracja, sg zgodne z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobdéw medycznych,
ktére majg do nich zastosowanie, oraz z wymaganiami dyrektywy 2011/65/UE RoHS, Artykut 4.

Zgodnos¢ ta jest oparta na ponizszych elementach, kiedy produkty sg uzywane wraz z urzagdzeniem bazowym kompatybilnym
z serig norm IEC 60601-1, 3-cia edycja:

- Dokumentacja techniczna DOC2057801 produktu, do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja;

- Certyfikat WE: zatwierdzenie systemu petnego zapewnienia jakosci (Zatacznik Il do dyrektywy 93/42/EWG
dotyczacej wyrobow medycznych) dostarczone przez Eurofins Expert Services (Organ Notyfikowany nr 0537)
w dniu 6 wrzesnia 2019 r. / Certyfikat nr C-01-1004-698-19;

- Lista norm majgcych zastosowanie do oznakowania CE:

o |EC 60601-1: 2012 Medyczne urzagdzenia elektryczne - Cze$¢ 1: Wymagania ogdine dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego.

o |EC 60601-1-2: 2014 Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 1-2: Wymagania ogdine dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma uzupetniajgca: Zakiocenia
elektromagnetyczne - Wymagania i badania.

o IEC 60601-6: 2010 + A1: 2013 Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1-6: Wymagania ogélne
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma uzupetniajgca:
Uzytecznosc.

o |EC 62336: 2007 + Al: 2014 Wyroby medyczne - Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobow
medycznych.

o IEC 62304: 2006 + Al: 2015 Oprogramowanie wyrobéw medycznych - Procesy cyklu zycia
oprogramowania.
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o |EC 80601-2-49: 2018 Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 2-49: Wymagania szczegotowe
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen do
wielofunkcyjnego monitorowania pacjenta.

o |EC 80601-2-55: 2011 Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes$¢ 2-55: Szczegdtowe wymagania
dotyczgce podstaw bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania monitoréw gazéw oddechowych?.

o |EC 80601-2-55:2018 Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes¢ 2-55: Szczegbtowe wymagania
dotyczace podstaw bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania monitoréw gazéw oddechowych?.

o ISTA 2A: 2011 Procedura 2A Miedzynarodowego Stowarzyszenia Bezpiecznego Transportu: Produkty
opakowane wazgce 150 funtéw (68 kg) lub mniej.

o EN 1041: 2008 + Al: 2013 Informacje dostarczane przez wytwoérce wyrobéw medycznych.

o ENISO 14971: 2012 Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw
medycznych.

o EN 50581: 2012 Dokumentacja techniczna oceny wyrobéw elektrycznych i elektronicznych
z uwzglednieniem ograniczenia stosowania substancji niebezpiecznych.

1 Ma zastosowanie do Modutéw Oddechowych CARESCAPE oraz Opcji Gazu w Drogach Oddechowych o formacie numeru seryjnego
zaczynajgcym sig od prefiksu "SGV".

2 Ma zastosowanie do Modutéw Oddechowych CARESCAPE oraz Opcji Gazu w Drogach Oddechowych o formacie numeru seryjnego
zaczynajgcym sig od prefiksu "SUA".

/-1 [podpis odreczny nieczytelny]
Helsinki, 06 kwietnia 2022 r. Rauno Ruoho

Dyrektor d/s Przepiséw

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci WE zastepuje poprzednig deklaracje z dnia 18 czerwca 2021 r.
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ZALACZNIK DO DEKLARACJI ZGODNOSCI WE DOC2058852 z dnia 06 kwietnia 2022 r.

Opis produktu | Oznaczenie katalogowe
Modufy E-sCO o formacie numeru seryjnego zaczynajagcym " sie od prefiksu "SGV"
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk angielski M1184206
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk czeski 2065596-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk dunski 2065597-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk niemiecki 2065598-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk hiszpanski 2065599-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk finski 2065600-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk francuski 2065601-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk wegierski 2065602-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk wtoski 2065603-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk holenderski 2065605-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk norweski 2065606-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk polski 2065607-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk portugalski 2065608-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk portugalski, brazylijski 2078785-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk szwedzki 2065609-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk rosyjski 2065610-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk japonski 2065604-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk chinski 2065611-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk angielski, USA M1199049
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk butgarski 2067384-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk chorwacki 2067385-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk estonski 2067377-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk grecki 2067376-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk indonezyjski 2067387-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk totewski 2067378-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk litewski 2067380-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk koreanski 2067383-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk rumunski 2067382-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk serbski 2067386-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk stowacki 2067381-001
Modut Oddechowy, E-sCO-00, jezyk turecki 2067375-001
Modufy E-sCO o formacie numeru seryjnego zaczynajacym " sie od prefiksu "SUA"
E-SCO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK PORTUGALSKI, BRAZYLIJSKI| 5696940
E-SCO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK BULGARSKI 5696942
E-SCO0-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK CHINSKI 5696943
E-SCO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK CHORWACKI 5696944
E-SCO-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK CZESKI 5696945
E-SCO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK DUNSKI 5696947
E-SCO-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK HOLENDERSKI 5696948
E-SCO-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK ANGIELSKI 5696949

Strona 2z 15 Numer deklaracji: DOC2058852



Opis produktu

Oznaczenie katalogowe

E-SCO-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK ANGIELSKI, USA

5696950

E-SCO-00, MODUL. ODDECHOWY, JEZYK ESTONSKI 5696951
E-SCO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK FINSKI 5696952
E-SCO-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK FRANCUSKI 5696953
E-SCO-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK NIEMIECKI 5696954
E-SCO-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK GRECKI 5696955
E-SCO-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK WEGIERSKI 5696956
E-SCO-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK INDONEZYJSKI 5696957
E-SCO-00, MODUtL ODDECHOWY, JEZYK WLOSKI 5696958
E-SC0-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK JAPONSKI 5696959
E-SCO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK KOREANSKI 5696960
E-SCO-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK LOTEWSKI 5696961
E-SCO-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK LITEWSKI 5696962
E-SCO-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK NORWESKI 5696963
E-SCO-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK POLSKI 5696964
E-SCO-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK PORTUGALSKI 5696965
E-SC0-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK RUMUNSKI 5696966
E-SCO-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK ROSYJSKI 5697001
E-SCO-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK SERBSKI 5696967
E-SCO-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK SLOWACKI 5696968
E-SC0-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK HISZPANSKI 5696969
E-SCO-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK SZWEDZKI 5696970
E-SCO-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK TURECKI 5696971
E-SCO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK HISZPANSKI, USA 5696973

Moduty E-sCOV o formacie numeru seryjnego zaczynajacym sie od prefiksu "SGV"

Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk czeski M1184672
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk dunski M1184673
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk holenderski M1184683
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk angielski M1184671
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk finski M1184677
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk francuski M1184678
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk niemiecki M1184674
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk wegierski M1184679
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk wtoski M1184681
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk norweski M1184684
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk polski M1184685
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk portugalski M1184686
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk portugalski, brazylijski 2078786-001
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk rosyjski M1200902
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk hiszpanski M1184675
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk szwedzki M1184687
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk japonski M1184682
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk chinski M1200903
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Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk angielski, USA M1198396
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk butgarski 2067425-001
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk chorwacki 2067426-001
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk estonski 2067419-001
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk grecki 2067418-001
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk indonezyjski 2067428-001
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk totewski 2067420-001
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk litewski 2067421-001
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk koreanski 2067424-001
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk rumunski 2067423-001
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk serbski 2067427-001
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk stowacki 2067422-001
Modut Oddechowy, E-sCOV-00, jezyk turecki 2067417-001
Modufy E-sCOV o formacie numeru seryjnego zaczynajacym sie od prefiksu "SUA"
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK PORTUGALSKI, BRAZYLIJSKI | 5697002
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK BULGARSKI 5697003
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK CHINSKI 5697005
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK CHORWACKI 5697006
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK CZESKI 5697007
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK DUNSKI 5697008
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK HOLENDERSKI 5697009
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK ANGIELSKI 5697010
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK ANGIELSKI, USA 5697011
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK ESTONSKI 5697012
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK FINSKI 5697013
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK FRANCUSKI 5697014
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK NIEMIECKI 5697015
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK GRECKI 5697016
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK WEGIERSKI 5697017
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK INDONEZY JSKI 5697018
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK WLOSKI 5697019
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK JAPONSKI 5697020
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK KOREANSKI 5697021
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK LtOTEWSKI 5697022
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK LITEWSKI 5697023
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK NORWESKI 5697024
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK POLSKI 5697025
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK PORTUGALSKI 5697026
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK RUMUNSKI 5697027
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK ROSYJSKI 5697028
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK SERBSKI 5697029
E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK SLOWACKI 5697030
E-SCOV-00, MODUL. ODDECHOWY, JEZYK HISZPANSKI 5697031
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E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK SZWEDZKI

5697032

E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK TURECKI

5697033

E-SCOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK HISZPANSKI, USA

5697004

Modufy E-sCOVX o formacie numeru seryjnego zaczynajgcym sie od prefiksu "SGV"

MODUt. ODDECHOWY, E-SCOVX-00, JEZYK PORTUGALSKI, BRAZYLIJSKI

2080342-001

MODUt ODDECHOWY, E-SCOVX-00, JEZYK GRECKI

2080343-001

MODUL. ODDECHOWY, E-SCOVX-00, JEZYK ESTONSKI

2080344-001

MODUt. ODDECHOWY, E-SCOVX-00, JEZYK L OTEWSKI

2080345-001

MODUt. ODDECHOWY, E-SCOVX-00, JEZYK LITEWSKI

2080346-001

MODUt ODDECHOWY, E-SCOVX-00, JEZYK SLOWCKI

2080347-001

MODUL ODDECHOWY, E-SCOVX-00, JEZYK RUMUNSKI

2080355-001

MODUL. ODDECHOWY, E-SCOVX-00, JEZYK KOREANSKI

2080356-001

MODUt ODDECHOWY, E-SCOVX-00, JEZYK BULGARSKI

2080357-001

MODUt. ODDECHOWY, E-SCOVX-00, JEZYK CHORWACKI

2080358-001

MODUt ODDECHOWY, E-SCOVX-00, JEZYK SERBSKI

2080359-001

MODUt ODDECHOWY, E-SCOVX-00, JEZYK INDONEZYJSKI

2080361-001

MODUL. ODDECHOWY, E-SCOVX-00, JEZYK HISZPANSKI, USA

2080362-001

MODUt. ODDECHOWY, E-SCOVX-00, JEZYK PORTUGALSKI,
BRAZYLIJSKI

2080363-001

MODUt ODDECHOWY, E-SCOVX, JEZYK HOLENDERSKI M1193335
MODUt ODDECHOWY, E-SCOVX, JEZYK NORWESKI M1193336
MODUt. ODDECHOWY, E-SCOVX, JEZYK POLSKI M1193337
MODUt. ODDECHOWY, E-SCOVX, JEZYK PORTUGALSKI M1193338
MODUt. ODDECHOWY, E-SCOVX, JEZYK SZWEDZKI M1193339
MODUt ODDECHOWY, E-SCOVX, JEZYK ANGIELSKI, USA M1193341
MODUt ODDECHOWY, E-SCOVX, JEZYK ROZYJSKI M1193342
MODUt. ODDECHOWY, E-SCOVX, JEZYK JAPONSKI M1193345
MODUt. ODDECHOWY, E-SCOVX, JEZYK WLOSKI M1193346
MODUt. ODDECHOWY, E-SCOVX, JEZYK WEGIERSKI M1199050
MODUt ODDECHOWY, E-SCOVX, JEZYK FRNCUSKI M1199110
MODUL ODDECHOWY, E-SCOVX, JEZYK FINSKI M1199501
MODUL. ODDECHOWY, E-SCOVX, JEZYK HISZPANSKI M1199502
MODUt. ODDECHOWY, E-SCOVX, JEZYK NIEMIECKI M1199503
MODUL. ODDECHOWY, E-SCOVX, JEZYK DUNSKI M1199504
MODUt. ODDECHOWY, E-SCOVX, JEZYK CZESKI M1199506
MODUt. ODDECHOWY, E-SCOVX, JEZYK ANGIELSKI M1199507
MODUL. ODDECHOWY, E-SCOVX, JEZYK CHINSKI M1202575

Moduty E-sCOVX o formacie numeru seryjnego zaczynajacym sie od prefiksu "SUA"

E-SCOVX-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK PORTUGALSKI,

BRAZYLIJSKI 5697185
E-SCOVX-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK BULGARSKI 5697186
E-SCOVX-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK CHINSKI 5697187
E-SCOVX-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK CHORWACKI 5697188
E-SCOVX-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK CZESKI 5697189
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E-SCOVX-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK DUNSKI

5697190

E-SCOVX-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK HOLENDERSKI 5697191
E-SCOVX-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK ANGIELSKI 5697192
E-SCOVX-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK ANGIELSKI, USA 5697193
E-SCOVX-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK ESTONSKI 5697194
E-SCOVX-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK FINSKI 5697195
E-SCOVX-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK FRANCUSKI 5697196
E-SCOVX-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK NIEMIECKI 5697197
E-SCOVX-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK GRECKI 5697198
E-SCOVX-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK WEGIERSKI 5697199
E-SCOVX-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK INDONEZYJSKI 5697200
E-SCOVX-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK WLOSKI 5697201
E-SCOVX-00, MODUL. ODDECHOWY, JEZYK JAPONSKI 5697202
E-SCOVX-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK KOREANSKI 5697203
E-SCOVX-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK Lt OTEWSKI 5697204
E-SCOVX-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK LITEWSKI 5697205
E-SCOVX-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK NORWESKI 5697206
E-SCOVX-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK POLSKI 5697207
E-SCOVX-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK PORTUGALSKI 5697208
E-SCOVX-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK RUMUNSKI 5697209
E-SCOVX-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK ROSYJSKI 5697210
E-SCOVX-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK SERBSKI 5697211
E-SCOVX-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK SLOWACKI 5697212
E-SCOVX-00, MODUL. ODDECHOWY, JEZYK HISZPANSKI 5697213
E-SCOVX-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK SZWEDZKI 5697214
E-SCOVX-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK TURECKI 5697215
E-SCOVX-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK HISZPANSKI, USA 5697185

Moduty E-sCAIO o formacie numeru seryjnego zaczynajacym sie od prefiksu "SGV"

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk angielski

M1184207

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk czeski

2065622-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk dunski

2065623-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk niemiecki

2065627-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk hiszpanski

2065628-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk finski

2065629-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk francuski

2065630-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk wegierski

2065631-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk wioski

2065632-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk holenderski

2065634-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk norweski

2065635-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk polski

2065636-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk portugalski

2065637-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk portugalski, brazylijski

2078787-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk szwedzki

2065638-001
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Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk rosyjski

2065639-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk japoriski

2065633-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk chinski

2065640-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk angielski, USA

M1199109

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk butgarski

2067396-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk chorwacki

2067397-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk estonski

2067390-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk grecki

2067389-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk indonezyjski

2067399-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk totewski

2067391-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk litewski

2067392-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk koreariski

2067395-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk rumunski

2067394-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk serbski

2067394-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk stowacki

2067393-001

Modut Oddechowy, E-sCAIO-00, jezyk turecki

2067388-001

Modufy E-sCAIO o formacie numeru seryjnego zaczynajgcym sie od prefiksu "SUA"

E-SCIAO-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK PORTUGALSKI,

BRAZYLIJSKI 5697059
E-SCIAO-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK BULGARSKI 5697060
E-SCIAO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK CHINSKI 5697061
E-SCIAO-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK CHORWACKI 5697062
E-SCIAO-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK CZESKI 5697063
E-SCOVX-00, MODUL. ODDECHOWY, JEZYK DUNSKI 5697065
E-SCIAO-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK HOLENDERSKI 5697067
E-SCIAO-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK ANGIELSKI 5697068
E-SCIAO-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK ANGIELSKI, USA 5697069
E-SCIAO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK ESTONSKI 5697071
E-SCIAO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK FINSKI 5697072
E-SCIAO-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK FRANCUSKI 5697073
E-SCIAO-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK NIEMIECKI 5697074
E-SCIAO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK GRECKI 5697076
E-SCIAO-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK WEGIERSKI 5697078
E-SCIAO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK INDONEZY JSKI 5697083
E-SCIAO-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK WELOSKI 5697084
E-SCIA0-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK JAPONSKI 5697086
E-SCIAO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK KOREANSKI 5697087
E-SCIAO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK LtOTEWSKI 5697089
E-SCIAO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK LITEWSKI 5697090
E-SCIAO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK NORWESKI 5697091
E-SCIAO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK POLSKI 5697093
E-SCIAO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK PORTUGALSKI 5697094
E-SCIAO-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK RUMUNSKI 5697095
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E-SCIAO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK ROSYJSKI 5697058
E-SCIAO-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK SERBSKI 5697096
E-SCIAO-00, MODUL. ODDECHOWY, JEZYK SLOWACKI 5697097
E-SCIAO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK HISZPANSKI 5697098
E-SCIAO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK SZWEDZKI 5697099
E-SCIAO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK TURECKI 5697100
E-SCIAO-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK HISZPANSKI, USA 5697102
Modufy E-sCAIOV o formacie numeru seryjnego zaczynajacym sie od prefiksu "SGV"
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk czeski M11848
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk dunski M1184836
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk holenderski M1184865
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk angielski M1184847
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk finski M1184851
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk francuski M1184853
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk niemiecki M1184844
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk wegierski M1184856
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk wioski M1184858
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk norweski M1184867
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk polski M1184868
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk portugalski M1184871
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk portugalski, brazylijski 2078788-001
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk rosyjski M1200904
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk hiszpanski M1184848
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk szwedzki M1184873
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk japonski M1184859
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk chinski M1200905
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk angielski, USA M1198397
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk butgarski 2067542-001
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk chorwacki 2067545-001
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk estonski 2067535-001
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk grecki 2067534-001
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk indonezyjski 2067549-001
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk totewski 2067536-001
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk litewski 2067537-001
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk koreanski 2067540-001
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk rumunski 2067539-001
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk serbski 2067547-001
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk stowacki 2067538-001
Modut Oddechowy, E-sCAIOV-00, jezyk turecki 2067533-001
Modufy E-sCAIOV o formacie numeru seryjnego zaczynajgcym sie od prefiksu "SUA"
E-SCIAOV-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK PORTUGALSKI, 5697110
BRAZYLIJSKI

E-SCIAOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK BULGARSKI 5697111
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E-SCIAOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK CHINSSKI 5697112
E-SCIAOV-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK CHORWACKI 5697115
E-SCIAOV-00, MODUL. ODDECHOWY, JEZYK CZESKI 5697120
E-SCIAOV-00, MODUtL. ODDECHOWY, JEZYK DUNSKI 5697122
E-SCIAOV-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK HOLENDERSKI 5697124
E-SCIAOV-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK ANGIELSKI 5697126
E-SCIAOV-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK ANGIELSKI, USA 5697128
E-SCIAOV-00, MODUL. ODDECHOWY, JEZYK ESTONSKI 5697129
E-SCIAOV-00, MODUL. ODDECHOWY, JEZYK FINSKI 5697130
E-SCIAOV-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK FRANCUSKI 5697131
E-SCIAOV-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK NIEMIECKI 5697132
E-SCIAOV-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK GRECKI 5697133
E-SCIAOV-00, MODUL. ODDECHOWY, JEZYK WEGIERSKI 5697134
E-SCIAOV-00, MODUL. ODDECHOWY, JEZYK INDONEZYJSKI 5697135
E-SCIAOV-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK WLOSKI 5697136
E-SCIAOV-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK JAPONSKI 5697137
E-SCIAOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK KOREANSKI 5697138
E-SCIAOV-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK LOTEWSKI 5697139
E-SCIAOV-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK LITEWSKI 5697140
E-SCIAOV-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK NORWESKI 5697150
E-SCIAOV-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK POLSKI 5697151
E-SCIAOV-00, MODUL. ODDECHOWY, JEZYK PORTUGALSKI 5697152
E-SCIAOV-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK RUMUNSKI 5697153
E-SCIAOV-00, MODUL. ODDECHOWY, JEZYK ROSYJSKI 5697154
E-SCIAOV-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK SERBSKI 5697155
E-SCIAOV-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK SEOWACKI 5697156
E-SCIAOV-00, MODUL. ODDECHOWY, JEZYK HISZPANSKI 5697159
E-SCIAOV-00, MODUL. ODDECHOWY, JEZYK SZWEDZKI 5697160
E-SCIAOV-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK TURECKI 5697161
E-SCIAOV-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK HISZPANSKI, USA 5697162
Moduty E-sCAIOVX o formacie numeru seryjnego zaczynajacym sie od prefiksu "SGV"
MODUL ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK TURECKI 2080398-001
MODUL ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK GRECKI 2080416-001
MODUL. ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK ESTONSKI 2080417-001
MODUt. ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK LOTEWSKI 2080418-001
MODUt ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK LITEWSKI 2080419-001
MODUL ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK SEOWCAKI 2080420-001
MODUL. ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK RUMUNSKI 2080421-001
MODUL. ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK KOREANSKI 2080422-001
MODUt. ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK BULGARSKI 2080423-001
MODUt. ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK CHORWACKI 2080582-001
MODUL ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK SERBSKI 2080583-001
MODUL ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK INDONEZYJSKI 2080584-001
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MODUt. ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK HISZPANSKI, USA
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2080585-001

MODUt. ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK PORTUGALSKI,
BRAZYLIJSKI

2080586-001

MODUt ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK CZESKI M1193331
MODUL ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK DUNSKI M1193333
MODUt. ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK NIEMIECKI M1193334
MODUt. ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK ROSYJSKI M1193343
MODUt ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK ANGIELSKI M1199234
MODUL ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK CHINSKI M1199509
MODUL ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK ANGIELSKI, USA M1199510
MODUt. ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK SZWEDZKI M1199511
MODUt. ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK PORTUGALSKI M1199512
MODUt ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK POLSKI M1199513
MODUt ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK NORWESKI M1199514
MODUt. ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK HOLENDERSKI M1199515
MODUL. ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK JAPONSKI M1199517
MODUt. ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK WLOSKI M1199519
MODUt ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK WEGIERSKI M1202088
MODUt ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK FRANCUSKI M1201092
MODUL. ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK FINSKI M1201094
MODUt. ODDECHOWY, E-SCIAOVX-00, JEZYK HISZPANSKI M1201098

Moduty E-sCAIOVX o formacie numeru seryjnego zaczynajacym sie od prefiksu "SUA"

E-SCIAOVX-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK PORTUGALSKI,

BRAZYLIJSKI 5697000
E-SCIAOVX-00, MODUL. ODDECHOWY, JEZYK BULGARSKI 5696995
E-SCIAOVX-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK CHINSKI 5697039
E-SCIAOVX-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK CHORWACKI 5696996
E-SCIAOVX-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK CZESKI 5697033
E-SCIAOVX-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK DUNSKI 5697035
E-SCIAOVX-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK HOLENDERSKI 5697045
E-SCIAOVX-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK ANGIELSKI 5697038
E-SCIAOVX-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK ANGIELSKI, USA 5697040
E-SCIAOVX-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK ESTONSKI 5606989
E-SCIAOVX-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK FINSKI 5697050
E-SCIAOVX-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK FRANCUSKI 5697049
E-SCIAOVX-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK NIEMIECKI 5697036
E-SCIAOVX-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK GRECKI 5696988
E-SCIAOVX-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK WEGIERSKI 5697048
E-SCIAOVX-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK INDONEZYJSKI 5696998
E-SCIAOVX-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK WLOSKI 5697047
E-SCIAOVX-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK JAPONSKI 5697046
E-SCIAOVX-00, MODUL. ODDECHOWY, JEZYK KOREANSKI 5696994
E-SCIAOVX-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK LOTEWSKI 5696990
E-SCIAOVX-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK LITEWSKI 5696991
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E-SCIAOVX-00, MODUL. ODDECHOWY, JEZYK NORWESKI

5697044

E-SCIAOVX-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK POLSKI 5697043
E-SCIAOVX-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK PORTUGALSKI 5697042
E-SCIAOVX-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK RUMUNSKI 5696993
E-SCIAOVX-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK ROSYJSKI 5697037
E-SCIAOVX-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK SERBSKI 5696997
E-SCIAOVX-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK SLOWCAKI 5696992
E-SCIAOVX-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK HISZPANSKI 5697051
E-SCIAOVX-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK SZWEDZKI 5697041
E-SCIAOVX-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK TURECKI 5696987
E-SCIAOVX-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK HISZZPANSKI, USA 5696999

Moduty E-sCAIOE o formacie numeru seryjnego zaczynajacym sie od prefiksu "SGV"

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk angielski

M1226032

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk angielski, USA

M1226035

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk czeski

2070603-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk dunski

2070604-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk niemiecki

2070605-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk hiszpanski

2070606-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk finski

2070607-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk francuski

2070608-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk wegierski

2070609-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk wioski

2070610-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk japonski

2070611-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk holenderski

2070612-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk norweski

2070613-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk polski

2070614-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk portugalski

2070615-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk portugalski, brazylijski

2078790-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk szwedzki

2070616-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk rosyjski

2070617-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk chinski

2070618-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk turecki

2070619-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk grecki

2070620-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk estonski

2070621-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk totewski

2070622-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk litewski

2070623-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk stowacki

2070624-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk rumunski

2070625-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk koreanski

2070626-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk butgarski

2070627-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk chorwacki

2070628-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk serbski

2070629-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOE-00, jezyk indonezyjski

2070630-001
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Moduty E-sCAIOE o formacie numeru seryjnego zaczynajacym sie od prefiksu "SUA"
E-SCIAOE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK PORTUGALSKI, 5697123
BRAZYLIJSKI

E-SCIAOE-00, MODUtL ODDECHOWY, JEZYK BULGARSKI 5697116
E-SCIAOE-00, MODUL. ODDECHOWY, JEZYK CHINSKI 5697103
E-SCIAOE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK CHORWACKI 5697117
E-SCIAOE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK CZESKI 5697055
E-SCIAOE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK DUNSKI 5697056
E-SCIAOE-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK HOLENDERSKI 5697080
E-SCIAOE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK ANGIELSKI 5697125
E-SCIAOE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK ANGIELSKI, USA 5697127
E-SCIAOE-00, MODUL. ODDECHOWY, JEZYK ESTONSKI 5697106
E-SCIAOE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK FINSKI 5697066
E-SCIAOE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK FRANCUSKI 5697070
E-SCIAOE-00, MODUtL ODDECHOWY, JEZYK NIEMIECKI 5697057
E-SCIAOE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK GRECKI 5697105
E-SCIAOE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK WEGIERSKI 5697075
E-SCIAOE-00, MODUtL ODDECHOWY, JEZYK INDONEZYJSKI 5697119
E-SCIAOE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK WELOSKI 5697077
E-SCIAOE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK JAPONSKI 5697079
E-SCIAOE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK KOREANSKI 5697114
E-SCIAOE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK LtOTEWSKI 5697107
E-SCIAOE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK LITEWSKI 5697108
E-SCIAOE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK NORWESKI 5697081
E-SCIAOE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK POLSKI 5697082
E-SCIAOE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK PORTUGALSKI 5697085
E-SCIAOE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK RUMUNSKI 5697113
E-SCIAOE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK ROSYJSKI 5697092
E-SCIAOE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK SERBSKI 5697118
E-SCIAOE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK SEOWCAKI 5697109
E-SCIAOE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK HISZPANSKI 5697064
E-SCIAOE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK SZWEDZKI 5697088
E-SCIAOE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK TURECKI 5697104
E-SCIAOE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK HISZZPANSKI, USA 5697121
Moduty E-sCAIOVE o formacie numeru seryjnego zaczynajacym sie od prefiksu "SGV"
Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk angielski M1217240
Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk angielski, USA M1217243
Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk czeski M1226036
Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk dunski M1226037
Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk niemiecki M1226039
Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk hiszpanski M1226040
Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk finski M1226041
Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk francuski M1226042
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Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk wegierski

M1226043

Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk wtoski M1226044
Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk japonski M1226087
Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk holenderski M1226088
Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk norweski M1226089
Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk polski M1226091
Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk portugalski M1226092
Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk portugalski, brazylijski 2078789-001
Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk szwedzki M1226093
Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk rosyjski M1226094
Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk chinski M1226095

Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk turecki

2070649-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk grecki

2070650-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk estonski

2070651-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk totewski

2070652-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk litewski

2070653-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOVVE-00, jezyk stowacki

2070654-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk rumunski

2070655-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk koreanski

2070656-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk butgarski

2070657-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk chorwacki

2070658-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk serbski

2070659-001

Modut Oddechowy, E-sCAIOVE-00, jezyk indonezyjski

2070660-001

Modufy E-sCAIOVE o formacie numeru seryjnego zaczynajacym sie od prefiksu "SUA"

E-SCIAOVE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK PORTUGALSKI,

BRAZYLIJSKI 5697166
E-SCIAOVE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK BULGARSKI 5697149
E-SCIAOVE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK CHINSKI 5697184
E-SCIAOVE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK CHORWACKI 5697158
E-SCIAOVE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK CZESKI 5697169
E-SCIAOVE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK DUNSKI 5697170
E-SCIAOVE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK HOLENDERSKI 5697178
E-SCIAOVE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK ANGIELSKI 5697167
E-SCIAOVE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK ANGIELSKI, USA 5697168
E-SCIAOVE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK ESTONSKI 5697143
E-SCIAOVE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK FINSKI 5697173
E-SCIAOVE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK FRANCUSKI 5697174
E-SCIAOVE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK NIEMIECKI 5697171
E-SCIAOVE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK GRECKI 5697142
E-SCIAOVE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK WEGIERSKI 5697175
E-SCIAOVE-00, MODUL. ODDECHOWY, JEZYK INDONEZYJSKI 5697164
E-SCIAOVE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK WLOSKI 5697176
E-SCIAOVE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK JAPONSKI 5697177
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Opis produktu

Oznaczenie katalogowe

E-SCIAOVE-00, MODUL. ODDECHOWY, JEZYK KOREANSKI

5697148

E-SCIAOVE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK LOTEWSKI 5697144
E-SCIAOVE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK LITEWSKI 5697145
E-SCIAOVE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK NORWESKI 5697179
E-SCIAOVE-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK POLSKI 5697180
E-SCIAOVE-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK PORTUGALSKI 5697181
E-SCIAOVE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK RUMUNSKI 5697147
E-SCIAOVE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK ROSYJSKI 5697183
E-SCIAOVE-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK SERBSKI 5697163
E-SCIAOVE-00, MODUt ODDECHOWY, JEZYK SLOWCAKI 5697146
E-SCIAOVE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK HISZPANSKI 5697172
E-SCIAOVE-00, MODUL ODDECHOWY, JEZYK SZWEDZKI 5697182
E-SCIAOVE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK TURECKI 5697141
E-SCIAOVE-00, MODUt. ODDECHOWY, JEZYK HISZZPANSKI, USA 5697165

Opcja Gazu w Drogach Oddechowych

Moduty N-CIAO o formacie numeru seryjnego zaczynajacym sie od prefiksu "SGV"

Opcja Gazu w Drogach Oddechowych, N-CIAO-00, jezyk angielski

2073871-001

Opcja Gazu w Drogach Oddechowych, N-CIAO-00, jezyk angielski, USA

2073872-001

Modufy N-CIAO o formacie numeru seryjnego zaczynajacym sie od prefiksu "SUA"

OPCJA GAZU W DROGACH ODDECHOWYCH, N-CIAO-00, JEZYK
ANGIELSKI, USA

5697052

Strona 15 z 15

Numer deklaracji: DOC2058852



s i R B et i 1 e A R R R A
&% eurofins

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM

EU-CERTIFICATE

Regulation (EU) 2017/745

Manufacturer: GE Healthcare Finland Oy
Kuortaneenkatu 2
FI-00510 Helsinki
Finland
Single registration number: FI-MF-000001176
Conformity assessment ‘ Regulation (EU) 2017/745 Annex IX
procedure:
Device categories: MDA 0203 Active non-implantable devices for '

monitoring of vital physiological parameters
‘MDA 0315 Software

Date of expiry: 8 February 2027

The manufacturer’s quality management system covering the device categories has been assessed.
and approved in accordance with the Annex IX to Regulation (EU) 2017/745. Approval shall be
valid until the expiry date provided that the manufacturer fulfills the obligations imposed by
Annex IX in Regulation. The products covered by the certificate and the details related to the
maintenance of this certificate are specified in the attachment(s) to the certificate.

This Certificate supersedes the previous Certificate No. CR-03-1004-780-22 issued 8 February
2022, : '

Aliina Nieminen Satu Rajala

Notified Body no. 0537:
ofins Electric & Electronics Finland Oy
Kivimiehentie 4
FI-02151 Espoo, FINLAND

Certificate no:

CR-03-1004-804-22

Information about the examinations and tests as per MDR Annex XII, section 10,
is available upon request from EES-medical@eurofins.fi.

THTR-06-LO5-EN /v. 1.2 /22.04.2022
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Attachment 1 to the certificate no: CR-03-1004-804-22

Manufacturer:

GE Healthcare Finland Oy
Kuortaneenkatu 2

FI-00510 Helsinki

Finland

Other sites covered by the
quality management
system:

GE Healthcare Finland Oy

Viestikatu 7

FI-70600 Kuopio

Finland

Single registration
number:

FI-MF-000001176

Conformity assessment
procedure:

Regulation (EU) 2017/745 Annex IX

Limitations to the validity
of the certificate:

No limitations

The certificate covers the following products:

MD-codes:

MDA 0203

MDS 1009, MDS 1010
MDT 2010, MDT 2011, MDT 2012

Device category:

MDA 0203 Active non-implantable devices for monitoring of vital
physiological parameters

Generic device group:

7120302, Vital signs monitoring instruments

Product name Product details
CARESCAPE B450 Model MBA323
Nomenclature 71203020201, Multi-parameter patient bedside
code monitors
Risk class 1Ib
Intended The CARESCAPE B450 is intended for multi-
purpose parameter patient monitoring of hemodynamic,
respiratory and neurophysiological status.
Product name Product details
CARESCAPE B650 Model MBB323
Nomenclature 71203020201, Multi-parameter patient bedside
code monitors
Risk class IIb
Intended The CARESCAPE B650 is intended for multi-
purpose parameter patient monitoring of hemodynamic,

respiratory and neurophysiological status.

Eurofins Electric & Electronics Finland Oy is Notified Body no. 0537 under Regulation (EU) 2017/745.

THTR-06-L0O6-EN /v. 1.3 /22.04.2022
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Attachment 1 to the certificate no: CR-03-1004-804-22

Product name Product details
CARESCAPE B850 Model MBC323
Nomenclature 71203020201, Multi-parameter patient bedside
code monitors
Risk class IIb
Intended The CARESCAPE B850 is intended for multi-
purpose parameter patient monitoring of hemodynamic,
respiratory and neurophysiological status.
Product name Product details
CARESCAPE Software Model version 3 (build 3.2)
Nomenclature 71203020282, Multi-parameter monitors - software
code accessories
Risk class 1Ib
Intended The CARESCAPE Software is intended to be used
purpose with CARESCAPE B450, CARESCAPE B650,
CARESCAPE B850 and with CARESCAPE ONE
Patient Monitors.
Product name Product details
CARESCAPE Interface Model MJulo1
module: E-musb Nomenclature | 21203020280, Multi-parameter monitors - hardware
code accessories
Risk class IIb
Intended E-musb is intended to be used as an interface module
purpose connecting compatible CARESCAPE Parameters to
a host device within a professional healthcare
facility.
Product name Product details
E-Module Frames Model F5-01
F7-01
F2-01
Nomenclature 71203020280, Multi-parameter monitors - hardware
code accessories
Risk class 1Ib
Intended The E-Module Frames (F5-01 or F7-01) can be used
purpose as an optional module frame with CARESCAPE

B850 or CARESCAPE Canvas 1000 patient
monitors. In addition the E-Module Frame F2-01 can
used as an optional module frame with
CARESCAPE Canvas 1000 patient monitor.

Eurofins Electric & Electronics Finland Oy is Notified Body no. 0537 under Regulation (EU) 2017/745.

THTR-06-L.06-EN /v. 1.3 /22.04.2022
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Attachment 1 to the certificate no: CR-03-1004-804-22

Product name Product details
Displays for monitoring Model CARESCAPE D19KT VERO1
systems Nomenclature | 71203020280, Multi-parameter monitors - hardware
code accessories
Risk class IIb
Intended The 19-inch touchscreen display is a mandatory part
purpose of the CARESCAPE B850 multi-parameter patient
monitoring system, used to show the measured
monitoring parameters and to generate auditory and
visual alarms that are triggered by the monitor
Software.
The 19-inch touchscreen display can also be used as
an optional additional display with the CARESCAPE
B450 and CARESCAPE B650 Patient Monitors.
Product name Product details
Portrait Mobile Patient Model HUBOI
Monitor Nomenclature | 21203020202, Transportable / Portable Multi-
code Parameter Patient Monitors
Risk class 1Ib
Intended The Portrait Mobile Patient Monitor is intended for
purpose continuous monitoring of oxygen saturation (SpO2),
pulse rate (PR) and respiration rate (RR) parameters.
Product name Product details
Portrait Wearable Pulse Model P-SA01
Oximetry Sensors P-SP01
P-Wo01
P-SEO01
Nomenclature 71203020280, Multi-parameter monitors - hardware
code accessories
Risk class IIb
Intended The Portrait Wearable Pulse Oximetry Sensors are
purpose intended for continuous physiologic monitoring of

oxygen saturation (SpO2) and pulse rate (PR)
parameters.

Eurofins Electric & Electronics Finland Oy is Notified Body no. 0537 under Regulation (EU) 2017/745.

THTR-06-L06-EN /v. 1.3 /22.04.2022
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Attachment 1 to the certificate no: CR-03-1004-804-22

Product name Product details
Portrait Wearable Respiration | Model P-RRO1
Rate Sensor Nomenclature | Z1203020280, Multi-parameter monitors - hardware
code accessories
Risk class 1Ib
Intended The Portrait Wearable Respiration Rate Sensor is
purpose intended for continuous physiologic monitoring of
respiration rate (RR) parameter.
Product name Product details
Portrait Sensor Battery Model SBTOI
Nomenclature 71203020280, Multi-parameter monitors - hardware
code accessories
Risk class b
Intended The Portrait Sensor Battery is intended for use as a
purpose power supply for the Portrait Wearable Sensors and
to provide wireless communication to a host device.
Product name Product details
CARESCAPE Canvas Smart Model 5897060
Display Nomenclature | 21203020201, Multi-parameter patient bedside
code monitors
Risk class IIb
Intended The CARESCAPE Canvas Smart Display is in-
purpose tended for multi-parameter patient monitoring of
hemodynamic, and respiratory status.
Product name Product details
CARESCAPE Canvas 1000 Model 5876727
Nomenclature 71203020201, Multi-parameter patient bedside
code monitors
Risk class IIb
Intended The CARESCAPE Canvas 1000 is intended for
purpose multi-parameter patient monitoring of hemody-

namic, respiratory and neurophysiological status.

Eurofins Electric & Electronics Finland Oy is Notified Body no. 0537 under Regulation (EU) 2017/745.

THTR-06-L06-EN/v. 1.3 /22.04.2022
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Attachment 1 to the certificate no: CR-03-1004-804-22

Product name Product details
CARESCAPE Software Model version 3 (build 3.3)
Nomenclature 71203020282, Multi-parameter monitors - software
code accessories
Risk class IIb
Intended The CARESCAPE Software, version 3 is intended to
purpose be used with CARESCAPE platform patient
monitors such as CARESCAPE Canvas 1000, and
CARESCAPE Canvas Smart Display.
Product name Product details
CARESCAPE Canvas D19 Model 5897061
Nomenclature 71203020280, Multi-parameter monitors - hardware
code accessories
Risk class IIb
Intended CARESCAPE Canvas D19 is intended for use as a
purpose secondary display with a CARESCAPE Canvas
1000.
MD-codes: MDA 0315

MDT 2010, MDT 2012

Device category:

MDA 0315 Software

Product name Product details

Centricity High Acuity Model version 5.8

Anesthesia Nomenclature 71203020282, Multi-parameter monitors - software
code accessories
Risk class Ila

Product name Product details

Centricity High Acuity Model version 5.8

Critical Care Nomenclature 71203020282, Multi-parameter monitors - software
code accessories
Risk class Ila

WS EtRG,

of /
& 4/&

Eurofins Electric & Electronics Finland Oy is Notified Body no. 0537 under Regulation (EU) 2017/745.

THTR-06-L.06-EN /v. 1.3 /22.04.2022
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Attachment 1 to the certificate no: CR-03-1004-804-22

The validity and maintenance of this certificate require the surveillance performed by the notified body in accordance
with the MDR Annex IX (3). The surveillance includes annual quality management system audits at the manufacturer’s
premises as well as regular unannounced audits. If necessary, all audits may be carried out at the premises of the
manufacturer’s suppliers and/or subcontractors. The surveillance also includes the assessment of the significant
changes planned by the manufacturer and the assessment of the technical documentation in accordance with the
notified body’s sampling plan (Ila and IIb).

Date of issue of this attachment: 30 June 2022

Aliina Nieminen

Change history of the certificate:

Certificate no Revision | Status of the certificate | Date of issue Description of the change

CR-03-1004-780-22 | 01 Initial certification 08.02.2022 Initial revision

CR-03-1004-780-22 | 02 Supplemented 31.03.2022 Adding new products to the EC
certificate based on NB-1004-
M174.

CR-03-1004-804-22 | 01 Amended and 08.06.2022 Adding new device category

supplemented (MDA 0315) and new products

(Centricity High Acuity

Anesthesia, Centricity High
Acuity Critical Care) to the EC
certificate based on NB-1004-
M175. New Notified Body name.
No changes to the date of expiry.
CR-03-1004-804-22 | 02 Supplemented 30.06.2022 Adding new products/models to
the EC certificate based on NB-
1004-M179 (CARESCAPE
Canvas Smart Display,
CARESCAPE Canvas 1000,
CARESCAPE Software (version
3, build 3.3), CARESCAPE
Canvas D19 and E-module frames
F2-01).

Eurofins Electric & Electronics Finland Oy is Notified Body no. 0537 under Regulation (EU) 2017/745.
THTR-06-L.06-EN /v. 1.3 /22.04.2022
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SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA

CERTYFIKAT - UE

Rozporzadzenie (UE) 2017/745

Producent: GE Healthcare Finland Oy
Kuortaneenkatu 2
F1-00510 Helsinki
Finlandia

Pojedynczy numer rejestracyjny: FI-MF-000001176
Procedura oceny zgodnosci: Rozporzadzenie (UE) 2017/745 Zalacznik IX

Kategorie wyrobow: MDA 0203 Aktywne wyroby nieimplantowane do
monitorowania zyciowych parametrow fizjologicznych

MDA 0315 Oprogramowanie
Data wygasnigcia waznosci: 8 luty 2027 r.

System zarzadzania jakos$cia producenta obejmujacy te kategorie wyrobow zostal oceniony 0oraz
zatwierdzony zgodnie z Zatacznikiem IX do Rozporzadzenia (UE) 2017/745. Zatwierdzenie to
bedzie wazne az do daty wygasnigcia pod warunkiem, ze producent bedzie spetniat zobowigzania
natozone przez Zatacznik IX do Rozporzadzenia. Produkty objete tym certyfikatem i szczegoly
odnoszace si¢ do przechowywania tego certyfikatu sa wyszczegdlnione w zataczniku(ach) do
niniejszego certyfikatu.

Niniejszy certyfikat zastepuje poprzedni certyfikat nr CR-03-1004-780-22 wydany dnia 8 lutego
2022r.
Data wydania 8 czerwca 2022 r.

/-] [podpis nieczytelny]
Aliina Nieminen

/-] [podpis nieczytelny]
Satu Rajala

Certyfikat nr: Organ Notyfikowany nr 0537;

Eurofins Electric & Electronics Finland Oy

Kivimiehentie 4
CR-03-1004-804-22 FI-02151 Espoo, FINLANDIA

Informacje na temat badan i prob zgodnych z MDR Zatacznik XII, rozdziat 10,
sa dostgpne na zadanie na stronie EES-medical @eurofins.fi.

THTR-06-L05-EN / v. 1.2 / 22.04.2022
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Zalacznik 1 do certyfikatu nr: CR-03-1004-804-22

Producent:

GE Healthcare Finland Oy

Kuortaneenkatu 2
F1-00510 Helsinki
Finlandia

Inne lokalizacje objete
systemem zarzadzania
jakoscia:

GE Healthcare Finland Oy

Viestikatu 7
FI1-70600 Kuopio
Finlandia

Pojedynczy numer
rejestracyjny:

FI-MF-000001176

Procedura oceny
zgodnoSci:

Rozporzadzenie (UE) 2017/745 Zatacznik 1X

Ograniczenia waznoSci
certyfikatu:

Bez ograniczen

Niniejszy certyfikat obejmuje nast¢pujace produkty

Kody MD:

MDA 0203

MDS 1009, MDS 1010
MDT 2010, MDT 2011, MDT 2012

Kategoria wyrobu:

MDA 0203 Aktywne wyroby nieimplantowane do monitorowania
zyciowych parametrow fizjologicznych

Ogolna grupa wyrobu:

7120302, przyrzady do monitorowania parametrow zyciowych

Nazwa produktu Szezegdly produktu
CARESCAPE B450 Model MBA323
Kod 71203020201, Wieloparametrowe monitory do uzycia

nomenklaturowy

obok t6zka pacjenta

Klasa ryzyka

b

Zamierzone
przeznaczenie

CARESCAPE B450 jest przeznaczony do wielopara-
metrowego hemodynamicznego, oddechowego oraz
neurofizjologicznego monitorowania stanu pacjenta.

Nazwa produktu Szezegdly produktu
CARESCAPE B650 Model MBB323
Kod 71203020201, Wieloparametrowe monitory do uzycia

nomenklaturowy

obok t6zka pacjenta

Klasa ryzyka

b

Zamierzone
przeznaczenie

CARESCAPE B650 jest przeznaczony do wielopara-
metrowego hemodynamicznego, oddechowego oraz
neurofizjologicznego monitorowania stanu pacjenta.

Eurofins Electric & Electronics Finland Oy jest Organem Notyfikowanym nr 0537 w ramach Rozporzgdzenia (UE) 2017/745.

THTR-06-L05-EN /v. 1.2 / 22.04.2022
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Zalacznik 1 do certyfikatu nr: CR-03-1004-804-22

Nazwa produktu Szczegoty produktu
CARESCAPE B850 Model MBC323
Kod 71203020201, Wieloparametrowe monitory do uzycia

nomenklaturowy

obok t6zka pacjenta

Klasa ryzyka

b

Zamierzone
przeznaczenie

CARESCAPE B850 jest przeznaczony do wielopara-
metrowego hemodynamicznego, oddechowego oraz
neurofizjologicznego monitorowania stanu pacjenta.

Nazwa produktu Szczegoly produktu
Oprogramowanie Model Wersja 3 (wersja oprogramowania 3.2)
CARESCAPE Kod 21203020282, Monitory wieloparametrowe - akceso-

nomenklaturowy

ria oprogramowaniowe

Klasa ryzyka

b

Zamierzone
przeznaczenie

Oprogramowanie CARESCAPE jest przeznaczone do
uzycia z monitorami pacjenta CARESCAPE B450,
CARESCAPE B650, CARESCAPE B850 oraz
CARESCAPE ONE.

Nazwa produktu Szczegoty produktu
Modut interfejsu CARESCAPE: | Model MJU101
E-musb Kod 71203020280, Monitory wieloparametrowe - akceso-

nomenklaturowy

ria sprzetowe

Klasa ryzyka

b

Zamierzone
przeznaczenie

E-musb jest przeznaczony do uzycia jako modut inter-
fejsu taczacego kompatybilne parametry
CARESCAPE z urzadzeniem gléwnym w obrebie
profesjonalnej instalacji opieki zdrowotnej.

Nazwa produktu Szezegdly produktu
Ramy modutéw E Model F5-01
F7-01
F2-01
Kod 71203020280, Monitory wieloparametrowe - akceso-

nomenklaturowy

ria sprzgtowe

Klasa ryzyka

b

Zamierzone
przeznaczenie

Ramy modutéw E (F5-01 lub F7-021) moga by¢ uzyte
jako opcjonalne ramy modutéw z monitorami pacjenta
CARESCAPE B850 lub CARESCAPE Canvas 1000.
Dodatkowo, rama modutéw E F2-01 moze by¢ uzyta
jako opcjonalna rama modutdéw z monitorem pacjenta
CARESCAPE Canvas 1000.

Eurofins Electric & Electronics Finland Oy jest Organem Notyfikowanym nr 0537 w ramach Rozporzgdzenia (UE) 2017/745.

THTR-06-L05-EN /v. 1.2 / 22.04.2022
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Zalacznik 1 do certyfikatu nr: CR-03-1004-804-22

Nazwa produktu Szczegoty produktu
Wyswietlacze do systemow Model CARESCAPE D19KT VERO1
monitorowania Kod 21203020280, Monitory wieloparametrowe - akceso-

nomenklaturowy

ria sprzgtowe

Klasa ryzyka

b

Zamierzone
przeznaczenie

19-calowy wyswietlacz z ekranem dotykowym jest
obowiazkowa cze$cig wieloparametrowego systemu
monitorowania pacjenta CARESCAPE B850, uzywa-
nym do pokazywania zmierzonych monitorowanych
parametréw i do generowania dzwigkowych oraz
wizualnych alarmow, ktore sag wyzwalane przez
oprogramowanie monitora.

Ten 19-calowy wyswietlacz z ekranem dotykowym
moze rdwniez by¢ uzyty jako opcjonalny wyswietlacz
dodatkowy z monitorami pacjenta CARESCAPE
B450 i CARESCAPE B650.

Nazwa produktu Szczegdly produktu
Mobilny monitor pacjenta o Model HUBO1
orientacji pionowej Kod 71203020202, Transportowane/przenos$ne wielopara-

nomenklaturowy

metrowe monitory pacjenta

Klasa ryzyka

b

Zamierzone
przeznaczenie

Mobilny monitor pacjenta o orientacji pionowej jest
przeznaczony do ciaglego monitorowania nasycenia
tlenem (Sp02), tetna (PR) i czestotliwosci oddychania
(RR).

Nazwa produktu Szczegoly produktu
Nadajace si¢ do noszenia czuj- | Model P-SA01
niki pulsu i oksymetryczne o P-SPO1
orientacji pionowej P_WO1
P-SE-1
Kod 71203020280, Monitory wieloparametrowe - akceso-

nomenklaturowy

ria sprzgtowe

Klasa ryzyka

b

Zamierzone
przeznaczenie

Nadajace si¢ do noszenia czujniki pulsu i oksymetry-
Czne 0 orientacji pionowej sg przeznaczone do ciag-
tego monitorowania fizjologicznych parametréw nasy-
cenia tlenem (SpO2) i t¢tna (PR).

Eurofins Electric & Electronics Finland Oy jest Organem Notyfikowanym nr 0537 w ramach Rozporzgdzenia (UE) 2017/745.

THTR-06-L05-EN /v. 1.2 / 22.04.2022
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Zalacznik 1 do certyfikatu nr: CR-03-1004-804-22

Nazwa produktu Szczegoty produktu
Nadajacy si¢ do noszenia Model P-RRRO01
czujnik czgstotliwosci Kod 21203020280, Monitory wieloparametrowe - akceso-

oddychania o orientacji
pionowej

nomenklaturowy

ria sprzgtowe

Klasa ryzyka

b

Zamierzone
przeznaczenie

Nadajacy sie do noszenia czujnik czestotliwosci oddy-
chania o orientacji pionowej jest przeznaczony do
ciggtego monitorowania fizjologicznego parametru
czestotliwosci oddychania (RR).

Nazwa produktu Szczegoty produktu
Bateria czujnika o orientacji Model SBTO1
pionowe) Kod 71203020280, Monitory wieloparametrowe - akceso-

nomenklaturowy

ria sprzetowe

Klasa ryzyka

b

Zamierzone
przeznaczenie

Bateria czujnika o orientacji pionowej jest przeznaczo-
na do uzycia jako zrodto zasilania nadajacych si¢ do
noszenia czujnikow o orientacji pionowej oraz do za-
pewnienia bezprzewodowej komunikacji z urzadze-
niem gtdéwnym.

Nazwa produktu Szczegdly produktu
Wyswietlacz CARESCAPE Model 5897060
Canvas Smart Display Kod 71203020201, Wieloparametrowe monitory do uzycia

nomenklaturowy

obok t6zka pacjenta

Klasa ryzyka

b

Zamierzone
przeznaczenie

Wyswietlacz CARESCAPE Canvas Smart Display jest
przeznaczony do wieloparametrowego hemodynamicz-
nego oraz oddechowego monitorowania stanu pacjenta.

Nazwa produktu Szezegdly produktu
CARESCAPE Canvas 1000° Model 5876727
Kod 71203020201, Wieloparametrowe monitory do uzycia

nomenklaturowy

obok t6Zka pacjenta

Klasa ryzyka

b

Zamierzone
przeznaczenie

CARESCAPE Canvas 1000 jest przeznaczony do wie-
loparametrowego hemodynamicznego, oddechowego
oraz neurofizjologicznego monitorowania stanu pacjenta.

Eurofins Electric & Electronics Finland Oy jest Organem Notyfikowanym nr 0537 w ramach Rozporzgdzenia (UE) 2017/745.
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Zalacznik 1 do certyfikatu nr: CR-03-1004-804-22

Nazwa produktu Szczegoty produktu
Oprogramowanie Model Wersja 3 (wersja oprogramowania 3.3)
CARESCAPE Kod 21203020282, Monitory wieloparametrowe - akceso-

nomenklaturowy

ria oprogramowaniowe

Klasa ryzyka

b

Zamierzone
przeznaczenie

Oprogramowanie CARESCAPE, wersja 3 jest przez-
naczone do uzycia z monitorami pacjenta platformy
CARESCAPE takimi jak CARESCAPE Canvas 1000
oraz CARESCAPE Canvas Smart Display.

Nazwa produktu Szczegoty produktu

CARESCAPE Canvas D19 Model 5897061
Kod 71203020280, Monitory wieloparametrowe - akceso-
nomenklaturowy ria sprzetowe
Klasa ryzyka b
Zamierzone CARESCAPE Canvas D19 jest przeznaczony do uzy-
przeznaczenie cia jako monitor dodatkowy z CARESCAPE Canvas

1000.

Kody MD: MDA 0315
MDT 2010, MDT 2012

Kategoria wyrobu: Oprogramowanie MDA 0315

Nazwa produktu Szezegdly produktu

Centricity High Acuity Model Wersja 5.8

Anesthesia (znieczulanie w Kod 21203020282, Monitory wieloparametrowe - akceso-

stanach ostrych)

nomenklaturowy

ria oprogramowaniowe

Klasa ryzyka b
Nazwa produktu Szezegdly produktu
Centricity High Acuity Critical | Model Wersja 5.8
Care (intensywna opieka Kod 21203020282, Monitory wieloparametrowe - akceso-

medyczna w stanach ostrych)

nomenklaturowy

ria oprogramowaniowe

Klasa ryzyka

b
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Zalacznik 1 do certyfikatu nr: CR-03-1004-804-22

Waznos¢ 1 utrzymanie niniejszego certyfikatu wymagaja przegladéw przeprowadzanych przez organ notyfikowany zgodnie
z MDR Zalacznik IX (3). Przeglady te obejmuja coroczne audyty systemu zarzadzania jakoscig w obiektach producenta
jak rowniez regularne audyty niezapowiadane. Jezeli to jest konieczne, wszystkie audyty moga by¢ przeprowadzane w
obiektach dostawcow i/lub podwykonawcoéw producenta. Przeglady te obejmuja réwniez ocen¢ znaczacych zmian
planowanych przez producenta oraz ocen¢ dokumentacji technicznej zgodnie z planem kontroli wyrywkowych organu
notyfikowanego (lla i llb).

/-] [podpis nieczytelny]

Data wydania niniejszego zalgcznika: 30 czerwca 2022 r.

Aliina Nieminen

/-] [podpis nieczytelny]

Satu Rajala

Historia zmian certyfikatu:

Nr certyfikatu Rewizja | Status certyfikatu Data wydania | Opis zmiany

CR-03-1004-780-22 01 Pierwsza certyfikacja | 08.02.2022 r. Wersja pierwotna

CR-03-1004-780-22 02 Uzupelniony 31.03.2022r. Dodanie nowych produktow do certyfikatu
WE na podstawie NB-1004-M174,

CR-03-1004-804-22 01 Poprawiony oraz 08.06.2022 r. Dodanie nowej kategorii wyrobu (MDA

uzupelniony 0315) oraz nowych produktow (Centricity

High Acuity Anesthesia, Centricity High
Acuity Critical Care) do certyfikatu WE na
podstawie NB-1004-M175. Nowa hazwa
Organu Notyfikowanego. Zadnych zmian
daty wygasniecia.

CR-03-1004-804-22 02 Uzupeliony 30.06.2022 r. Dodanie nowych produktéw/modeli do cer-

tyfikatu WE na podstawie NB-1004-M179
(CARESCAPE Canvas Smart Display, CA-
RESCAPE Canvas 1000, oprogramowanie
CARESCAPE (wersja 3, wersja oprogra-
mowania 3.3), CARESCAPE Canvas D19
oraz ramy modutow E (F2-01).
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Warszawa, 27.04.2019 r.
GE Medical Systems Polska Sp. z 0.0.
ul. Wotoska 9
02-583 Warszawa

Osoba kontaktowa:
Karolina Libront
karolina.libront@traple.p!
Tel. 505 609 744

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw
Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Dot.: E-sCO, E-sCOV, E-sCAIO, E-sCAiOV, E-sCAIOE, E-sCOVX, E-sCAIOVX, N-CAIO

W zatgczeniu przesytamy Powiadomienie dotyczace wyrobow medycznych -
modutéw wspétpracujacych z monitorem medycznym

Uprzejmie informujemy, ze informacja o wyrobach znajduje sie w instrukcji obstugi
monitora. Informacje dotycza zaréwno szczegdtowego modutu, jak i ogélnie modutow
— wowczas sg oznaczane jako ,e-Modules” lub ,e-Moduty”, np. na ostatniej stronie,
gdzie wymieniony jest wytwérca. Lista e-Modutéw w tym powiadamianego wyrobu
objetego instrukcijg jest zawarta od str. 37 (Instrukcja EN i Instrukcja PL).

Zatgczamy:
> Zatgcznik nr 1 — 1D 2056 9947 7099,
> Zatgcznik nr 4 — ID 5149 9406 3294,
» wersje cyfrowa Powiadomienia z zatgcznikami,

nmmpmwmmm}
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il e Frbts - JIECETR 20
; Al







Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiagciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAQ1L

1.002 Nazwa w jezyku mie‘j%\&;ﬁ E po polsku / Name in local Iang@e: in Pofish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju/ Country code |
PL |

1007 Telafon / Phone
+48 22 4921100

1.006 Ulica, nr / Street, no.

Prosze wypehiaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Ildentyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification | 1.009 Numer referencyiny / Refero.nk:e numb'e'r-
|
|

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiactomieni;/ ﬁntifi_caaon' typé
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmictu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

LEr In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmioctu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W~ Wytwdrca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

1 - Importer / Importer R Produkiow Laczn ;
Wyt Mecyeamych  Prockom Bosgicrych
Kancelaris Gidwna

Z - Padmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organizabion assembling syetam or procedurd pack

D - Dystrybutor / Distributor

2019 -05- 10

$ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization & cdrcal device, system or pracedure pay

ingg 1]

0 - Swiadczeniodawca wykonujgcy oceng dziatania / Organization carrying out pesiormance svaluation

N
Sobt zalaczniow

oooyrOoon

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb I¥D / Laboratory preducesd in hame IVD device

ID: 2056 9947 7099 WMI_FT 1.4 Strona - Page 1/ 3



. Identyfikz

cy / Identification of the manufacturer

1.013 Numemferencyjny/ Refarence numbwer

1.015 Nazwa wy

GE Healthcare Finland Oy

twarey, peing / Name of the manufaciurer,

1014 Kod kraju / Country code
FI

LOLE Razwa wybworcy, skvdcona / Name of the manufacturer, abbrevialed

1.047 Miasto [/ Clby

Helsinki

1018 Rod pocztowy / Postal code
FI-00510

1019 Ulica, nr/ Street, no.

1028 Skeytks pocztowa / PO Bor

Kuortaneenkatu 2

Osoba do kontakty / Contact person

1021 Imie i nazwiske | Full name 1.622 Telefon / Bhone

Karin Martenson +3581039411
1.023 B 1.024 Faks/ Fax
Karin.Martensonfge.com +35891463310

D. I yiikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

L0235  Numer referencyjny / Reference mumber 1026 Kod keaju / Country code

1027  Namwe autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authonzed representative, in full

1038 Narwa autoryzowsnego predstawiciels, skrdoona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.028 Miasto / City LO30 Kod pocztowy / Postal code

1031 Ulca, nr/ Strest, no. 1.032 Skrythks pocrtows [ PO Box

Osoba do kontakiu / Contact person

1033 Imie i naewisko [/ Full name 1.034 Telefon / Fhong

3.035 E-mall 1,038 Paks / Fax

1 Imiporters / . importer

| . [der [l

E. It a .. [ Identification of the ... 1.037
8~ .. dystrybutora / .. distributor
: 1038  Numer referencyiny / Referencs number PRI L0398 Keod kraju / Country code
PL
| 1.040 Mazwa importers lulr dystrybutora, pelns / Name of the mporter or digtributor, in ful

| GE Medical Systems Polska Sp. z o.o.

[ 4041 Nazwa importera fub dy butera, skrédcona / Name of the waporter or distributor, abhreviated

[1.042 Miasto / City 1.043  Kod pecztowy / Postal code

! Warszawa 02-583

|
1045 Skrytka pocetowa / PO Box
Wotoska 9

!_bsaéba do kontakiu / Contect person

| 1.046 Imie i nazwiske / Full name 1.047 Telefon / Phone
+48 22 330 83 00

| Iwona Zagajewska

1048 E-mail 1049 Faks/ Fax

+48 22 330 83 83

iwona.zagajewskalge.com

IDy 2056 9947 7099 WM FL 14 Strona -Page 2/ 3



F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

I:l Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procadure pack
' § - ... podmiotu sterylizujacege wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... slerilizing madical device, system or procedure pack
P
| 1.050 g i ) ) : .
| |:] 0 -... Swiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dzialania / ... carrying ouf performance eval
D L - ... laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home TVD device

‘ 1051 Numer referencyjny / Reference number . : | 1.052 Ked kraju / Country code
{

| 1.053 Nazwa podmioty, pelna / Name of the organization, in full
|

1.054 _"Naz'v}\_:é_pzvc-l'hiéﬁx,_skrdcona / Name of the 'organizatlon, abbreviated

‘1.6§ﬂi'a'§6 T 2 e p | 1.056 Kod pocztowy / Postal code

| 1.057 Ulica, nr/ Street, no. | 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
!

i Osoba db_l;c;ﬁtékt;u ,.-'"Czr;tact person
| 1.059 Imie i nazwisko / Full name

| 1.060 Telefon / Phone

1061 E-mal i B T | 1.062 Faks; Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled In by person acting as proxy in accordance with art, 33 of the Polish Cade of Administrative Procedure

1.063 Imiei nazwisko / Full name

Lo i L | 1.065 Kod pocztowy / Postal code g .
1.0666 Ulica, nr / Street, no, e :---1'067 Skrytka pocztowa / PO Box ]
1.068 Telefon/Phore g % e R T T T LW Fars TR T O i

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomiéniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of glven bype

1.070 Liczba dolaczonych Zatgcznikdéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071  Liczba doljcronych Zakgcznilkdw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrohéw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 8

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data ; Dato 2019-04-08

< 4 | 4 -
Nazwisko / Name E.Bien-Szewczyk, G.Rubis$-Liolios Podpis / Signature //u{/{ ha AN - 55’[,/: L;a"',-

Gm\% iz ol
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrob6éw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeltniaé tylko pola z bialym tlens / Please All n fields with a white backaround only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification 5

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego ! 4.002 Num ;_refe:_ency}ny Zalaé.—_l-iiké-: nr i/ Reference number of form no. 1
powiadomienia |

l |
1 Ordinal number of form no. 4 within this notification J |

| B. Wykaz wyrobéw / List of devices

rade name of device 1}, 2}

e —_— ———— ———e

| 4.004 Nazwa handlowa wyrobu /

i 4.003 Nr referencyjny / Ref. no

E-sCO

| E-sCOV

| E~sCAiO

E~sCAiOV

E-sCAiOE

| E-sCOVX

E~sCAiOVX
| N-CAiO

Potwierdzam, Zze powyzsze informacje 53 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2019-04-08
: - . % ' -1 ! - il
Nazwisko / Name E.Biefi-Szewczyk, G.Rubis-Liolios Podpis / Signature sz ,_,%4/1— DECEFE]

1) Wyroby rézniace sig nazwg |
i zamiedic w jednym powsadonnen
- jednego wytworce,
ednego autoryzowanego prredsia 22els Ich wytwdrea nie ma siedziby 1ub migjsea za
en, wspdiny, krdtki opis wyrobu Tewidziane zastosowanie,
i 1, moliwie najbardzie) szczegotowy nauwe rodzajows,
- Jeden kod wyrobu wedlug Globainej Nomeriklatury Wyrcbow Medyconyeh all
- e sama Klasyfikacje albo kwalifikace,
- wspolng scene zgodnodc wykonana = uzyciem tych samvch procedur ocany zgodriosci
- wapdlny certyfikat zgodnoget iub wspoine certyfikaty zgndnoscr, jeseli w
- 3 } Rumer referencyiny w bazie EUDAMED i jedn
2) Systerny luix zestawy Jowe
systemact h zablegowych wystenulg w
romiarem, ksztattem lub wymiarami mozna u=nac za Jeden system {ub zestaw zablegowy, je.
lub sestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyrdh zgodme z pkt 1.

m, modetem, wersja wykeonania, wers)a Oprogramowania, ro miarem, ksztedtem jub wymiarams mozna unaé za jeden wyrdb
2eli sg lub maig:

rkinte w panstvie Czlonk owskim,

G innej umnane) nemenilatury wyrobow medyeznveh
] Y Wy 5

giatslim,

medycrme, K W poszezegolnych
r3jq wykonania, wersig oprogramowania,
sabie wyroby medyczne w poszcegdinych systemach

Urzad Rejestrac) Produlkidw Leczn
w&’.ummmm
Kancelarie (wna

2019 -05- 10
L)
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

(Zgodnie z postanowieniami dyrektywy dotyczacej wyrobéw medycznych 93/42/EWG, Zatacznik VII)
(Zgodnie z postanowieniami dyrektywy RoHS 2011/65/UE, Artykuty 7, 13 oraz Zatacznik VI)

My
Producent:

GE Healthcare Finland Oy
Kuortaneenkatu 2
FI-00510 Helsinki, Finlandia

Miejsca produkciji:

Technical Services for Electronics, Inc.
2F, Nr 21 Jiankang Rd., Jhongha Dist.,
New Taipei City 235, Taiwan, R.O.C.

Technical Services for Electronics, Inc.
Avenida Los Encinos Manzana nr 1, Lote 3,
Paraque, Industrial Villa Florida, Reynosa,
Tampaulipas, C.P., 88730, Meksyk

Technical Services for Electronics, Inc.
177 Industrial Parkway

Jackson, MN 56143

Stany Zjednoczone

Deklarujemy na naszg wytgczng odpowiedzialno$c¢, ze wyroby:

Kable i przewody potaczeniowe do EKG
Przewody potaczeniowe do EKG

Konwertery DIN

Kable magistralowe do EKG

Numery: patrz zatgcznik

Kod GMDN: 35562 dla przewodow potaczeniowych do EKG, zestawu przewodow elektrokardiograficznych,
wielokrotnego uzytku;
31683 dla konwerterow DIN, przewodoéw elektrokardiograficznych, przystawki przetgczeniowej;
47487 dla kabli magistralowych do EKG, kabla potgczeniowego wyrobu medycznego tylko
elektrycznego, wielokrotnego uzytku.

Reguta klasyfikacji (93/42/EWG, Zatgcznik VII): 1 Klasa |

do ktorych odnosi sie niniejsza deklaracja, sa zgodne z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG dotyczgcej wyrobow
medycznych,, ktéra ma do nich zastosowanie oraz z wymaganiami dyrektywy RoHS 2011/65/UE, artykut 4 dotyczacej
ograniczenia w stosowaniu pewnych substancji niebezpiecznych w sprzecie elektrycznym i elektronicznym.

Stronalz5 Numer deklaracji: DOC2106653



Ta zgodnosc¢ jest oparta na nastepujgcych elementach:
o Dokumentacja Techniczna Nr: DOC2104649 produktu, do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja.

o MDSAP oraz 1SO13485:2016: Zatwierdzenie Systemu Zarzgdzania Jakoscig dostarczone przez DQS
Medizinprodukte GmbH, Niemcy/ Unikatowy Identyfikator Certyfikatu 170771008.

o Normy majgce zastosowanie do produktéw, do ktérych odnosi sie niniejsza deklaracja, patrz ponize;j:

m |EC 60601-1:2012 Medyczne urzgdzenia elektryczne - Cze$¢ 1: Wymagania ogdine dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego.

m |EC 60601-1-2:2014 Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1-2: Wymagania ogdélne dotyczgce
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego. Norma uzupetniajgca:
Kompatybilno$é elektromagnetyczna.

m |EC 60601-2-25:2011 Wymagania szczegdtowe dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego elektrokardiograféw.

m |EC 60601-2-27:2011 Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa wigcznie z funkcjonowaniem
zasadniczym elektrokardiograficznego sprzetu monitorujgcego.

m  EN ISO 14971:2012 Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw medycznych.

m |EC 60601-1-6: 2013 Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1-6: Wymagania ogdlne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego. Norma uzupetniajgca:
Uzytecznosc.

m |EC 62366:2014 Urzadzenia medyczne - Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobéw
medycznych.

m  EN 1041:2008 + A1:2013 Informacje dostarczane przez wytwdrce wyrobéw medycznych.

m  ENISO 15223-1:2012 Urzadzenia medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach - Cze$¢ 1: Wymagania ogdine.

=[SO 10993-1: 2009/Poprawka 1: 2010(E) Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czes$¢ 1: Ocena
i badanie w procesie zarzadzania ryzykiem.

= EN 50581:2012 Dokumentacja techniczna oceny wyrobéw elektrycznych i elektronicznych w odniesieniu
do ograniczenia stosowania substancji niebezpiecznych.

/-1 [podpis odreczny nieczytelny]

Helsinki, 19 stycznia 2021 r. Rouno Ruoho
Dyrektor d/s Przepiséw

Niniejsza deklaracja zgodnosci WE zastepuje poprzednig deklaracje datowang na 11 stycznia 2019 r.
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ZALACZNIK DO DEKLARACJI ZGODNOSCI WE z dnia 19 stycznia 2021 r.

Oznaczenie
Akcesoria medyczne katalogowe GMDN
GEHC
Kable magistralowe do EKG
Kabel magistralowy do EKG, 3/5 przewodow, AHA, 3,6 m/12 st6p 2106305-001 47487
Kabel magistralowy do EKG, 3/5 przewodow, AHA, 1,2 m/4 stopy 2106305-002 47487
Kabel magistralowy do EKG, 3/5 przewodoéw, IEC, 3,6 m/12 stép 2106305-003 47487
Kabel magistralowy do EKG, 3/5 przewodoéw, IEC, 1,2 m/4 stopy 2106305-004 47487
Kabel magistralowy do EKG, noworodkowy DIN 3 przewody, AHA, 3,6 m/12 st6p 2106306-001 47487
Kabel magistralowy do EKG, noworodkowy DIN 3 przewody, AHA, 1,2 m/4 stopy 2106306-002 47487
Kabel magistralowy do EKG, noworodkowy DIN 3 przewody, IEC, 3,6 m/12 stép 2106306-003 47487
Kabel magistralowy do EKG, noworodkowy DIN 3 przewody, IEC, 1,2 m/4 stopy 2106306-004 47487
Kabel magistralowy do EKG, 6 przewodéw, AHA, 3,6 m/12 stép 2106307-001 47487
Kabel magistralowy do EKG, 6 przewoddéw, AHA, 1,2 m/4 stopy 2106307-002 47487
Kabel magistralowy do EKG, 6 przewodéw, IEC, 3,6 m/12 st6p 2106307-003 47487
Kabel magistralowy do EKG, 6 przewodow, IEC, 1,2 m/4 stopy 2106307-004 47487
Kabel magistralowy do EKG, 12 przewodéw, AHA, 3,6 m/12 stép 2106308-001 47487
Kabel magistralowy do EKG, 12 przewodéw, AHA, 1,2 m/4 stopy 2106308-002 47487
Kabel magistralowy do EKG, 12 przewodéw, IEC, 3,6 m/12 stop 2106308-003 47487
Kabel magistralowy do EKG, 12 przewodéw, IEC, 1,2 m/4 stopy 2106308-004 47487
Kabel magistralowy do EKG, 3 przewody z uchwytem przewodu potgczeniowego, AHA, 3,6m/ | 2106309-001 47487
12 stép
Kabel magistralowy do EKG, 3 przewody z uchwytem przewodu potgczeniowego, IEC, 3,6m/ 2106309-002 47487
12 stop
Kabel magistralowy do EKG, 3/5 przewoddw z filtrem ESU, AHA, 3,6 m/12 stop 2106310-001 47487
Kabel magistralowy do EKG, 3/5 przewoddéw z filtrem ESU, IEC, 3,6 m/12 stop 2106310-002 47487
Kabel magistralowy do EKG, 3/5 przewodow, AHA, 6 m/20 stép 2106311-001 47487
Kabel magistralowy do EKG, 3/5 przewodow, IEC, 6 m/20 stép 2106311-002 47487
Przewody potaczeniowe do EKG
Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, 5 przewodoéw, zatrzask, AHA, 74 cm/29 cali 2106381-001 35562
Zestaw przewodow potgczeniowych do EKG, 5 przewodoéw, zatrzask, AHA, 130 cm/51 cali 2106381-002 35562
Zestaw przewodow potgczeniowych do EKG, 5 przewodoéw, zatrzask, IEC, 74 cm/29 cali 2106381-003 35562
Zestaw przewodow potgczeniowych do EKG, 5 przewodéw, zatrzask, IEC, 130 cm/51 cali 2106381-004 35562
Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, 5 przewodoéw, zatrzask, AHA, mieszanka 74 2106381-005 35562
cm/29 cali, 130 cm/51 cali
Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, zgrupowane 5 przewodéw, zatrzask, AHA, 74 2106383-001 35562
cm/29 cali
Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, zgrupowane 5 przewodow, zatrzask, AHA, 130 2106383-002 35562
cm/51 cali
Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, zgrupowane 5 przewoddw, zatrzask, IEC, 74 2106383-003 35562

cm/29 cali
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Oznaczenie

Akcesoria medyczne katalogowe GMDN
GEHC

Zestaw przewodow potgczeniowych do EKG, zgrupowane 5 przewodow, zatrzask, IEC, 130 2106383-004 35562

cm/51 cali

Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, zgrupowane 5 przewodoéw, zatrzask, AHA, 2106383-005 35562

mieszanka 74 cm/29 cali, 130 cm/51 cali

Zestaw przewodow potgczeniowych do EKG, zgrupowane 5 przewodéw, zatrzask, IEC, 2106383-006 35562

mieszanka 74 cm/29 cali, 130 cm/51 cali

Zestaw przewodow potgczeniowych do EKG, 3 przewody, zatrzask, AHA, 74 cm/29 cali 2106385-001 35562

Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, 3 przewody, zatrzask, AHA, 130 cm/51 cali 2106385-002 35562

Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, 3 przewody, zatrzask, IEC, 74 cm/29 cali 2106385-003 35562

Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, 3 przewody, zatrzask, IEC, 130 cm/51 cali 2106385-004 35562

Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, zgrupowane 5 przewodéw, uchwyt, AHA, 74 2106389-001 35562

cm/29 cali

Zestaw przewoddéw potgczeniowych do EKG, zgrupowane 5 przewodéw, uchwyt, AHA, 130 2106389-002 35562

cm/51 cali

Zestaw przewodow potgczeniowych do EKG, zgrupowane 5 przewodéw, uchwyt, IEC, 74 2106389-003 35562

cm/29 cali

Zestaw przewoddw potaczeniowych do EKG, zgrupowane 5 przewodéw, uchwyt, IEC, 130 2106389-004 35562

cm/51 cali

Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, zgrupowane 5 przewodéw, uchwyt, AHA, 2106389-005 35562

mieszanka 74 cm/29 cali, 130 cm/51 cali

Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, zgrupowane 5 przewodoéw, uchwyt, IEC, 2106389-006 35562

mieszanka 74 cm/29 cali, 130 cm/51 cali

Zestaw przewodéw potgczeniowych do EKG, 3 przewody, uchwyt, AHA, 74 cm/29 cali 2106390-001 35562

Zestaw przewodéw potgczeniowych do EKG, 3 przewody, uchwyt, AHA, 130 cm/51 cali 2106390-002 35562

Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, 3 przewody, uchwyt, IEC, 74 cm/29 cali 2106390-003 35562

Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, 3 przewody, uchwyt, IEC, 130 cm/51 cali 2106390-004 35562

Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, 5 przewoddéw, uchwyt, AHA, 74 cm/29 cali 2106391-001 35562

Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, 5 przewoddéw, uchwyt, AHA, 130 cm/51 cali 2106391-002 35562

Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, 5 przewoddéw, uchwyt, IEC, 74 cm/29 cali 2106391-003 35562

Zestaw przewodow potgczeniowych do EKG, 5 przewoddéw, uchwyt, IEC, 130 cm/51 cali 2106391-004 35562

Zestaw przewodow potgczeniowych do EKG, 5 przewoddw, uchwyt, AHA, mieszanka 2106391-005 35562

74 cm/29 cali, 130 cm/51 cali

Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, 5 przewoddéw, uchwyt, IEC, mieszanka 2106391-006 35562

74 cm/29 cali, 130 cm/51 cali

Zestaw przewodow potgczeniowych do EKG, 5 przewoddéw V2-6, uchwyt, AHA, 130 cm/51 cali 2106393-001 35562

Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, 5 przewod6éw C2-6, uchwyt, IEC, 130 cm/51 cali | 2106393-002 35562

Zestaw przewodéw potgczeniowych do EKG, 5 przewodéw V2-6, uchwyt, AHA, 74 cm/29 cali | 2106393-003 35562

Zestaw przewodéw potgczeniowych do EKG, 5 przewodéw C2-6, uchwyt, IEC, 74 cm/29 cali 2106393-004 35562

Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, 5 przewodéw V2-6, zatrzask, AHA, 130 cm/51 cali | 2106394-001 35562

Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, 5 przewodéw C2-6, zatrzask, IEC, 130 cm/51 cali 2106394-002 35562

Zestaw przewodéw potgczeniowych do EKG, 5 przewodoéw V2-6, zatrzask, AHA, 74 cm/29 calli 2106394-003 35562

Zestaw przewoddéw potgczeniowych do EKG, 5 przewodéw C2-6, zatrzask, IEC, 74 cm/29 cali 2106394-004 35562

Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, zgrupowane 6 przewodow, zatrzask, AHA, 74 2106395-001 35562

cm/29 cali

Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, zgrupowane 6 przewodoéw, zatrzask, AHA, 130 2106395-002 35562

cm/51 cali

Zestaw przewodow potgczeniowych do EKG, zgrupowane 6 przewodow, zatrzask, AHA, 2106395-003 35562

mieszanka 74 cm/29 cali, 130 cm/51 cali
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Oznaczenie
Akcesoria medyczne katalogowe GMDN
GEHC

Zestaw przewoddw potaczeniowych do EKG, zgrupowanie 6 przewodow, zatrzask, IEC, 74 2106396-001 35562
cm/29 cali

Zestaw przewodow potgczeniowych do EKG, zgrupowanie 6 przewoddw, zatrzask, IEC, 130 2106396-002 35562
cm/51 cali

Zestaw przewoddéw potgczeniowych do EKG, zgrupowane 6 przewodéw, uchwyt, AHA, 74 2106397-001 35562
cm/29 cali

Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, zgrupowane 6 przewodoéw, uchwyt, AHA, 130 2106397-002 35562
cm/51 cali

Zestaw przewodow potgczeniowych do EKG, zgrupowane 6 przewodow, uchwyt, AHA, 2106397-003 | 35562
mieszanka 74 cm/29 cali, 130 cm/51 cali

Zestaw przewoddw potgczeniowych do EKG, zgrupowane 6 przewodéw, uchwyt, IEC, 74 2106398-001 | 35562
cm/29 cali

Zestaw przewodow potgczeniowych do EKG, zgrupowane 6 przewodéw, uchwyt, IEC, 130 2106398-002 | 35562
cm/51 cali

Zestaw przewodéw potgczeniowych do EKG, zgrupowane 6 przewodoéw, uchwyt, IEC, 2106399-003 | 35562

mieszanka 74 cm/29 cali, 130 cm/51 cali

Konwertery DIN

Konwerter DIN, 5 przewodow 2106403-001 31683
Konwerter DIN, 3 przewody 2106403-003 31683
Konwerter DIN, zestaw 12 przewodéw 2106403-002 | 31683
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Declare under our sole responsibility that the device:

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Following the provisions of the medical devices regulation 2017/745.

Following the provisions of the RoHS directive 2011/65/EU, Articles 7, 13 and Annex VI.

Manufacturer

GE Healthcare Finland Oy
Kuortaneenkatu 2
FI-00510 Helsinki

Finland

Manufacturing Site

Technical Services for Electronics, Inc.
2F, No. 21 Jiankang Rd., Jhongha Dist.,
New Taipei City 235, Taiwan, R.O.C.

Technical Services for Electronics, Inc.
177 Industrial Parkway

Jackson, MN 56143

United States

Technical Services for Electronics, Inc.
Avenida Los Encinos Manzana #1, Lote 3,
Parque, Industrial Villa Florida, Reynosa,
Tampaulipas, C.P., 88730, Mexico

ECG Trunk Cables and Leadwires
ECG Trunk cables

DIN Converters

ECG Leadwires

Basic UDI-DI: 8406821BUG00042GU

Identification number: See Appendix 1
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Intended Purpose:
ECG Trunk Cables

The reusable ECG trunk cable enables ECG monitoring with GE monitoring equipment requiring
rectangular 11-pin connector cable. Use the ECG trunk cable with ECG leadwires.

DIN converters

The reusable DIN converter enables DIN ECG leadwire sets to be used with ECG trunk cable that
connect to GE monitoring equipment requiring rectangular 11-pin connector cable.

ECG Leadwires

The reusable ECG leadwire sets enable ECG monitoring with GE monitoring equipment requiring
rectangular 11-pin ECG trunk cable. Use leadwire sets with ECG trunk cable or telemetry transmitter.

GMDN Code and Description:

47487 for ECG Trunk Cables, Electrical-only medical device connection cable, reusable
31683 for DIN Converters, Electrocardiographic lead, switching adaptor

35562 for ECG Leadwires, Electrocardiographic lead set, reusable

CND Code and Description: 212050380, ECG Cable Accessories
Class: |

Classification rule (Annex Vill): 1

To which this declaration relates is in conformity with the requirements of the medical devices regulation 2017/745
that apply to it and with the requirements of the RoHS directive 2011/65/EU, article 4 on the restriction of the use
of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment.

This conformity is based on the following elements:
= Technical Documentation reference: DOC2359951, of the product to which this declaration relates.

= MDSAP and 1S013485:2016: Approval of Quality Management System delivered by DQS
Medizinprodukte GmbH, Germany/ Certificate Unique ID 170771008

= The list of standards applied is located in the Technical File for this product.
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( A ﬂ .
SIGNATURE: &\:")3:—— %L

Date of issue: 19-January-2021

Place of issue: Helsinki

Name: Rauno Ruoho

Function: Regulatory Affairs Director

This EC Declaration of Conformity supersedes the previous dated 26-May-2020 and
applies to revisions listed in Appendix 1.
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Appendix 1 - List of part numbers

The revision information is listed in the LOT number.

LOT format:
YYMMDDRX

YY = year, MM = month, DD=Day, R=revision, X= supplier character/character string

R

ECG Trunk Cables revisions
2106305-001 ECG Trunk Cable, 3/5-lead, AHA, 3.6 m/12 ft. G
2106305-002 ECG Trunk Cable, 3/5-lead, AHA, 1.2 m/4 ft. D
2106305-003 ECG Trunk Cable, 3/5-lead, IEC, 3.6 m/12 ft. G
2106305-004 ECG Trunk Cable, 3/5-lead, IEC, 1.2 m/4 ft. D
2106306-001 ECG Trunk Cable, Neonatal, DIN 3-lead, AHA, 3.6 m/12 ft. D
2106306-002 ECG Trunk Cable, Neonatal, DIN 3-lead, AHA, 1.2 m/4 ft. D
2106306-003 ECG Trunk Cable, Neonatal, DIN 3-lead, IEC, 3.6 m/12 ft. D
2106306-004 ECG Trunk Cable, Neonatal, DIN 3-lead, IEC, 1.2 m/4 ft. D
2106307-001 ECG Trunk Cable, 6-lead, AHA, 3.6 m/12 ft. [B)
2106307-002 ECG Trunk Cable, 6-lead, AHA, 1.2 m/4 ft. D
2106307-003 ECG Trunk Cable, 6-lead, IEC, 3.6 m/12 ft. D
2106307-004 ECG Trunk Cable, 6-lead, IEC, 1.2 m/4 ft. D
2106308-001 ECG Trunk Cable, 12-lead, AHA, 3.6 m/12 ft. D
2106308-002 ECG Trunk Cable, 12-lead, AHA, 1.2 m/4 ft. D
2106308-003 ECG Trunk Cable, 12-lead, IEC, 3.6 m/12 ft. D
2106308-004 ECG Trunk Cable, 12-lead, IEC, 1.2 m/4 ft. D
2106310-001 ECG Trunk Cable, 3/5-lead w/ESU filter, AHA, 3.6 m/12 ft. D
2106310-002 ECG Trunk Cable, 3/5-lead w/ESU filter, IEC, 3.6 m/12 ft. D
2106311-001 ECG Trunk Cable, 3/5-lead, AHA, 6 m/20 ft. D
2106311-002 ECG Trunk Cable, 3/5-lead, IEC, 6 m/20 ft. D
DIN Converters
2106403-001 DIN Converter, 5-lead D
2106403-002 DIN Converter, 12-lead Kit D
2106403-003 DIN Converter, 3-lead D
ECG Leadwire
2106381-001 ECG Leadwire set, 5-lead, snap, AHA, 74 cm/ 29 in D
2106381-002 ECG Leadwire set, 5-lead, snap, AHA, 130 cm/ 51 in D
2106381-003 ECG Leadwire set, 5-lead, snap, IEC, 74 cm/ 29 in D
2106381-004 ECG Leadwire set, 5-lead, snap, IEC, 130 cm/ 51 in D

ECG Leadwire set, 5-lead, snap, AHA, mix 74 cm/ 29 in, 130 D
2106381-005 cm/51in
2106383-001 ECG Leadwire set, 5-lead, grouped, snap, AHA, 74 cm/ 29 in D

ECG Leadwire set, 5-lead, grouped, snap, AHA, 130 cm/ 51 D
2106383-002 in
2106383-003 ECG Leadwire set, 5-lead, grouped, snap, IEC, 74 cm/29in D
2106383-004 ECG Leadwire set, 5-lead, grouped, snap, IEC, 130 cm/ 51 in D

ECG Leadwire set, 5-lead, grouped, snap, AHA, mix 74 cm/ D
2106383-005 29in,130cm/51in

ECG Leadwire set, 5-lead, grouped, snap, IEC, mix 74 cm/ D
2106383-006 29in,130cm/51in
2106385-001 ECG Leadwire set, 3-lead, snap, AHA, 74 cm/ 29 in D
2106385-002 ECG Leadwire set, 3-lead, snap, AHA, 130 cm/ 51 in D
2106385-003 ECG Leadwire set, 3-lead, snap, IEC, 74cm/ 29 in D
2106385-004 ECG Leadwire set, 3-lead, snap, IEC, 130 cm/ 51 in D
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ECG Leadwire set, 5-lead, grouped, grabber, AHA, 74 cm/ D
2106389-001 29in

ECG Leadwire set, 5-lead, grouped, grabber, AHA, 130 cm/ D
2106389-002 51in

ECG Leadwire set, 5-lead, grouped, grabber, IEC, 74 cm/ 29 D
2106389-003 in

ECG Leadwire set, 5-lead, grouped, grabber, IEC, 130 cm/ D
2106389-004 51in

ECG Leadwire set, 5-lead, grouped, grabber, AHA, mix 74 D
2106389-005 cm/29in,130cm/51in

ECG Leadwire set, 5-lead, grouped, grabber, IEC, mix 74 D
2106389-006 cm/29in,130 cm/51in
2106390-001 ECG Leadwire set, 3-lead, grabber, AHA, 74 cm/ 29 in D
2106390-002 ECG Leadwire set, 3-lead, grabber, AHA, 130 cm/ 51 in D
2106390-003 ECG Leadwire set, 3-lead, grabber, IEC, 74 cm/ 29 in D
2106390-004 ECG Leadwire set, 3-lead, grabber, IEC, 130 cm/ 51 in D
2106391-001 ECG Leadwire set, 5-lead, grabber, AHA, 74 cm/ 29 in G
2106391-002 ECG Leadwire set, 5-lead, grabber, AHA, 130 cm/51in D
2106391-003 ECG Leadwire set, 5-lead, grabber, IEC, 74 cm/ 29 in G
2106391-004 ECG Leadwire set, 5-lead, grabber, IEC, 130 cm/ 51 in D

ECG Leadwire set, 5-lead, grabber, AHA, mix 74 cm/ 29 in, D
2106391-005 130cm/51in

ECG Leadwire set, 5-lead, grabber, IEC, mix 74 cm/ 29 in, D
2106391-006 130cm/51in

ECG Leadwire set, 5-lead V2-6, grabber, AHA, 130 cm/ 51 D
2106393-001 in
2106393-002 ECG Leadwire set, 5-lead C2-6, grabber, IEC, 130 cm/ 51 in D
2106393-003 ECG Leadwire set, 5-lead V2-6, grabber, AHA, 74 cm/ 29 in D
2106393-004 ECG Leadwire set, 5-lead C2-6, grabber, IEC, 74 cm/ 29 in D
2106394-001 ECG Leadwire set, 5-lead V2-6, snap, AHA, 130 cm/ 51 in D
2106394-002 ECG Leadwire set, 5-lead C2-6, snap, IEC, 130 cm/ 51 in D
2106394-003 ECG Leadwire set, 5-lead V2-6, snap, AHA, 74 cm/ 29 in D
2106394-004 ECG Leadwire set, 5-lead C2-6, snap, IEC, 74 cm/ 29 in D
2106395-001 ECG Leadwire set, 6-lead, grouped, snap, AHA, 74 cm/ 29 in D

ECG Leadwire set, 6-lead, grouped, snap, AHA, 130 cm/ 51 D
2106395-002 in

ECG Leadwire set, 6-lead, grouped, snap, AHA, mix 74 cm/ D
2106395-003 29in,130cm/51in
2106396-001 ECG Leadwire set, 6-lead, grouped, snap, IEC, 74 cm/ 29 in D
2106396-002 ECG Leadwire set, 6-lead, grouped, snap, IEC, 130 cm/ 51 in D

ECG Leadwire set, 6-lead, grouped, grabber, AHA, 74 cm/ D
2106397-001 29in

ECG Leadwire set, 6-lead, grouped, grabber, AHA, 130 cm/ D
2106397-002 51in

ECG Leadwire set, 6-lead, grouped, grabber, AHA, mix 74 D
2106397-003 cm/29in,130cm/51in

ECG Leadwire set, 6-lead, grouped, grabber, IEC, 74 cm/ 29 D
2106398-001 in

ECG Leadwire set, 6-lead, grouped, grabber, IEC, 130 cm/ D
2106398-002 51in

ECG Leadwire set, 6-lead, grouped, grabber, IEC, mix 74 D
2106398-003 cm/29in,130cm/51in

End of Document
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

TF - DOC0735209 (CE-M-209)
Following the provisions of the medical device directive 93/42/EEC, Annex VII

EG-KONFORMITATSERKLARUNG

GemdB den Vorschriften der Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte, Anhang VII

We/ Wir
Manufacturer EU Authorized Representative
Hersteller Autorisierter EU-Vertreter
GE Medical Systems GE Medical Systems
Information Technologies, Inc. Information Technologies GmbH
8200 West Tower Avenue Munzingerstrasse 5
Milwaukee, WI 53223, USA 79111 Freiburg, Germany

Manufacturing site (if different from manufacturer)
Fertigungsstdtte (falls anders als Hersteller)

GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Critikon de Mexico S. de R.L. de C.V.

Calle Valle Del Cedro 1551

Juarez, Chihuahua, Mexico, 32575

Declare under our sole responsibility that the class | medical device:
Erklaren unter alleiniger Verantwortung, dass das Medizinprodukt der Klasse I:

NIBP Air Hoses
Non-Invasive Blood Pressure Cuff Accessories

Ref.: See Tables below for detailed List

GMDN Code: 34978 - Cuff, blood pressure, reusable

Classification rule (93/42/EC Annex IX) / Klassifizierungsregel (93/42/EG Anhang IX) : |
DOC0735209 Consolidated Technical File Critikon Cuffs

I3 - <
20 MAR 2020 Y S P~
Milwaukee, USA, 20 March 2020 Mo/ Morrison NS
Sr. Regulatory Affairs Director

This EC declaration of conformity supersedes the previous declaration dated 11 December.2019
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directive 93/42/EEC which apply to it.
Auf das sich diese Erkldrung bezieht, den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte,
die fur das Produkt gelten,

This medical device conformity is based on the following elements:
Diese Medizinprodukte Konformitét basiert auf den folgenden Elementen:

- Information included in the documents:
Technical Documentation/DHF Ref./ réf: DOC0735209, of the product to which this declaration
relates.
Informationen, die in den Dokumenten enthalten sind:
Technische Dokumentation/DHF-Ref./réf: DOC0735209 des Produkts, auf das sich diese
Erklarung bezieht.

-—

- O
70 MATL 2017 /N
N
Milwaukee, USA, 20 March 2020 Monica Morrison

Sr. Regulatory Affairs Director

This EC declaration of conformity supersedes the previous declaration dated 11 December.2019
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" Uist of harmonized stondards applied for CE marking (Table 1of 1)
Liste der harmonisierten Normen, die fir die CE-Kennzeichnung angewendet wurden (Tabelle 1 of 1)

1. 1SO 13485:2016 Quality systems - Medical devices - Quality management systems - Requirements
for requlatory purposes

2. EN SO 14971:2012 Medical devices - Application of risk management to medical devices

3. EN 1041:2008+A1:2013 Information Supplied by the Manufacturer of Medical Devices

4. 1S0 10993-1:2009 Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluating and testing within a
risk management system

5. EN 80601-2-30:2010+A1:2015 Medical electrical equipment - Part 2-30: Particular requirements
for the basic safety and essential performance of automated non-invasive Sphygmomanometers

6. EN SO 15223-1:2016 Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labeling
and information to be supplied - Part 1: General requirements

7. EN 81060-1:2012 Non-Invasive sphygmomanometers. Part 1 - Requirements and Test Methods for
Non-Automated Measurement type.

8. EN 1060-3:1997+A1:2005/A2:2009 Non-invasive sphygmomanometers - Part 3: Supplementary
requirements for electro-mechanical blood pressure measuring systems (section 4, 7.4.1, 7.4.3,
7.5.1,7.11.3,9.1,9.3q,9.3)

9. EN ISO 80369-5:2016 Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications - Part
5: Connectors for limb cuff inflation applications

Part Number Description

2058205-001 ASSY CRITIKON HOSE ADLT 2T DINACLICK 3.6M

2058205-002 ASSY CRITIKON HOSE ADLT 2T DINACLICK 7.2M

2058203-001 ASSY CARE HOSE ADLT/PED 2T DINACLICK 1.2M

2058203-002 ASSY CARE HOSE ADLT/PED 2T DINACLICK 3.6M

2058203-003 ASSY CARE HOSE ADLT/PED 2T DINACLICK 7.2M

2087389-001 ASSY CARESCAPE ONE NIBP HOSE ADULT/PED 2T DINACLICK 1.2M
2087389-002 ASSY CARESCAPE ONE NIBP HOSE ADULT/PED 2T DINACLICK 3.6M
2087389-003 ASSY CARESCAPE ONE NIBP HOSE ADULT/PED 2T DINACLICK 7.2M

20 WMAR. TO20 / ov\// o
Milwaukee, USA, 20 March 2020 Monica Wn
Sr. Regulatory Affairs Director

This EC declaration of conformity supersedes the previous declaration dated 11 December.2019

3/3 DOC0697612 - NIBP Air Hoses Declaration of Conformity (DoC)
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

{Following the provisions of the medical devices directive 93/42/EEC, Annex VII)

Manufacturer

GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
8200 West Tower Ave.

Milwaukee, WI 53223

USA

Manufacturing site

GE Medical Systems Information Technologies, Inc.

Calle Valle del Cedro 1551
Parque Industrial inetermex Cd.
Ciudad Juarez

Chihuahua

Mexico 32575

Declare under our sole responsibility that the class | device:

EU Authorized Representative

GE Medical Systems Information
Technologies GmbH
Munzingerstrasse 5

79111 Freiburg, Germany

Non-Invasive Blood Pressure Cuff Accessories - Air Hoses

Ref.: Cuff, blood pressure, reusable and sphygmomanometer accessory, cuff inflator

GMDN Code: 42398

Classification rule (93/42/EC Annex IX): |
DOCO735209 Consolidated Technical File Critikon Cuffs

to which this declaration relates, is in conformity with the requirements of the medical devices directive

93/42/EEC which apply to it.

This conformity is based on the following elements:

- Information included in the documents:

Technical Documentation/DHF Ref./ réf. : DOC0932713, NIBP Products -~ Design History File Index of

the product to which this declaration relates.

- IS0 13485 Certificate: Approval of Quality Assurance System delivered by GMED on 14 Jan 2013/

Certificate N® 7553 {DOC0271556)

- List of harmonized standards applied for CE marking:
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o EN 1060-1 Non-invasive sphygmomanometers - Part 1: General requirements* (sections
4,9) 1995+A1:2002/A2:2009

o EN 1060-2 Non-invasive sphygmomanometers - Part 2: Mechanical
sphygmomanometers (sections 4, 7.1.3, 9) 1995+A1:2009

o EN1060-3 Non-invasive Sphygmomanometers - Part 3: Supplementary requirements for
electro-mechanical blood pressure measuring systems (sections 4,7.4.1, 7.4.3,7.5.1,
7.11.3,9.1,9.2q, 9.3) 1997+A1:2005 A2:2009

o ENISO 10993-5 Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro
cytotoxicity. 2009

o {ISO 10993-5: 2009)

o ENISO 10993-10 Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests for irritation and
delayed-type hypersensitivity. 2009

o (IS0 10993-10: 2002/ A1:2006)

o ENISO 13485:2003 - Medical Devices - Quality Management Systems - Requirements
Regulatory Purposes

o ENISO 14971:2007 - Medical Devices - Application of Risk Management to Medical
Devices

o EN 1041:2008 - information Supplied by the Manufacturer of Medical Devices

o EN980:2008 - Graphical Symbols for Use in the Labeling of Medical Devices

Milwaukee, WI // 4}7/‘! 020/3

Date

@mm

Douglas

Requlatory Affairs Director - Product

This EC declaration of conformity supersedes the previous declaration dated 12-Apr-2010.

Reference of the Declaration: DOC0697612



ADDENDUM TO THE EC DECLARATION OF CONFORMITY dated 01-April-2013

Non-invasive Blood Pressure Cuff Accessories - Air Hoses

Description

Part Number

NIBP ADULT/PED HOSE SUBMIN CONN 3.6M

2017008-001 Rev F

NIBP ADULT/PED HOSE SUBMIN CONN 1.2M

2017008-002 Rev F

NIBP ADULT/PED HOSE SCREW CONN 3.6M

2017008-003 Rev B

NIBP ADULT/PED HOSE SCREW CONN 1.2M

2017008-004 Rev B

NIBP NEONATAL HOSE LUER CONN 2.4M

2017009-001 Rev E

NIBP NEONATAL HOSE LUER CONN 1.2M

2017009-002 Rev E

NIBP NEONATAL HOSE LUER CONN 3.6M

2017009-003 Rev E

NIBP NEONATAL HOSE LUER CONN 6M

2017009-004 Rev E

NIBP ADULT/PED HOSE MATED SUBMIN 3.6M

2020980-001 Rev D

NIBP ADULT/PED HOSE MATED SUBMIN 6M

2020980-002 Rev D

NIBP HOSE ADAPTOR TO ROUND CONN

414876-001 Rev L

AIR HOSE,ADULT/PED,12FT,BLUE

008841 Rev K

AIR HOSE ADULT/PED,24 FT BLUE

008842 Rev K

AIR HOSE, 12 FT, AD/PED, BLUE, SUB MIN

088845 Rev B

AIR HOSE, 12FT, ADULT/PED, GRAY, SUB MIN

107363 Rev C

AIR HOSE ADULT/PED 12FT, GRAY

107365 RevM

AIR HOSE, ADULT/PED, 24 FT, GRAY

107366 Rev L

AIR HOSE, NEONATAL 12 FT, LT BLUE

107368 Rev N

NIBP ADULT/PED HOSE RND TO SUBMIN 3.6M

9461-203 RevM

NIBP NEO HOSE RND TO DUAL LUER CONN 2.4M

9461-205 Rev N

NIBP ADLT/PED HOSE RND TO SCRW CONN 3.6M

9461-214 Rev J

NIBP NEO HOSE RND TO DUAL LUER CONN 3.6M

9461-215RevK

ASSY CARE HOSE ADLT/PED 2T DINACLICK 1.2M

2058203-001

ASSY CARE HOSE ADLT/PED 2T DINACLICK 3.6M

2058203-002

ASSY CARE HOSE ADLT/PED 2T DINACLICK 7.2M

2058203-003

ASSY CARE HOSE 2T NEO-SNAP 1.2M

2058204-001

ASSY CARE HOSE 2T NEO-SNAP 2.4M

2058204-002

ASSY CARE HOSE 2T NEO-SNAP 3.6M

2058204-003

ASSY CARE HOSE 2T NEO-SNAP 6.0M

2058204-004

ASSY CRITIKON HOSE ADLT 2T DINACLICK 3.6M

2058205-001

ASSY CRITIKON HOSE ADLT 2T DINACLICK 7.2M

2058205-002

ASSY CRITIKON HOSE 2T NEO-SNAP 3.6M

2058206-001

Reference of the Declaration: DOC0697612
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Revision History

Revision Date

Summary of Revisions

A March 16, 2010

Reference to updated Technical Dossier, initial release into MWS.

Added PN 414876-001. Added revisions of PNs temporarily, as previous
revisions of these hoses do not meet MDD 2007 amendment.
Supersedes DOC0461437, which will be obsolesced upon the release of
this document.

B April 12,2010

Addition of Legacy & Critikon hoses (PNs 008841 Rev K, 008842 Rev K,
088845 Rev B, 107363 Rev C, 107365 Rev M, 107366 Rev L, 107368 Rev
N, 9461-203 Rev M, 9461-205 Rev N, 9461-214 Rev J, 9461-215 Rev K.
Update to DoC official template DOC0051053 Rev 5.

C April 1, 2013

Updated to include DINACLICK/Neo-Snap products and update to new
template.

Reference of the Declaration: DOC0697612




Ttumaczenie z jezyka angielskiego

@ GE Healthcare

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

(Zgodnie z postanowieniami dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych, Zatgcznik VII)

My
Producent: Upowazniony przedstawiciel w UE:
GE Medical Systems Information Technologies, Inc.  GE Medical Systems Information
8200 West Tower Ave. Technologies GmbH
Milwaukee, WI 53223 Munzingerstrasse 5
USA 79111 Freiburg, Niemcy

Miejsce produkcji:

GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Calle Valle del Cedro 1551

Porque Industrial Intermex Cd.

Ciudad Juarez

Chihuahua

Meksyk 32575

Deklarujemy na naszg wytgczng odpowiedzialnos$¢, ze wyréb medyczny klasy I:

Akcesoria do mankietu do nieinwazyjnego pomiaru cisnienia krwi - Weze powietrzne
Odsytacz: Mankiet, cisnienie krwi, akcesoria wielokrotnego uzytku i do ci$nieniomierza, inflator mankietu

Kod GMDN: 42398

Reguta klasyfikacji (93/42/EC, Zatacznik 1X): 1

Skonsolidowana dokumentacja techniczna Mankietéw Critikon: DOC0735209

do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja, pozostaje w zgodnosci z wymaganiami dyrektywy dotyczacej wyrobow me-
dycznych 93/42/EWG, kt6éra ma do niego zastosowanie.

Ta zgodno$¢ jest oparta na nastepujgcych elementach:

- Informacje zawarte w dokumentach:
Dokumentacja techniczna/Nr DHF / Numer: DOC0932713, Produkty NIBP - Indeks pliku historii projektowania
produktu, do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja.

- Certyfikat ISO 13485: Zatwierdzenie Systemu Zapewnienia Jakosci dostarczone przez GMED w dniu 14
stycznia 2013 r. / Nr certyfikatu: 7553 (DOC0271556).

- Lista zharmonizowanych norm majgcych zastosowanie do oznakowania CE:

Stronalz4 Numer deklaracji: DOC0697612
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Milwaukee, WI

EN 1060-1 Nieinwazyjne sfigmomanometry - Czes¢ 1: Wymagania ogolne* (rozdziaty 4, 9) 1995 +
A1:2002/A2:2009,

EN 1060-2 Nieinwazyjne sfigmomanometry - Czes$¢ 2: Sfigmomanometry mechaniczne (rozdziaty 4,
7.1.3,9) 1995 + A1:2009,

EN 1060-3 Nieinwazyjne sfigmomanometry - Cze$¢ 3: Wymagania dodatkowe dotyczgce elektro-me-
chanicznych systemoéw do pomiaru cisnienia krwi (rozdziaty 4, 7.4.1, 7.4.3,7.5.1, 7.11.3, 9.2s, 9.3)
1997 + A1:2005/A2:2009,

EN ISO 10993-5 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czes¢ 5: Badania cytotoksycznosci

in vitro. 2009.

(ISO 10993-5: 2009).

EN ISO 10993-10 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 10: Badania dziatania draznigce-
go i uczulajgcego na skore. 2009.

(ISO 10993-10: 2002/ A1:2006).

EN ISO 13485:2003 - Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscig - Wymagania do celow prze-
pis6w prawnych.

EN ISO 14971:2007 - Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyroboéw medycz-
nych.

EN 1041:2008 Informacje dostarczane przez wytwérce wyrobéw medycznych.

EN 980:2008 Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

[Odrecznie:] 11 kwietnia 2013 r.

Data

/-] [Podpis odreczny nieczytelny]

Douglas Kentz

Dyrektor ds. Przepiséw - Produkty

Niniejsza deklaracja zgodnosci WE zastepuje poprzedniag deklaracje z dnia 12 kwietnia 2010 r.

Numer deklaracji: DOC0697612
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ZLACZNIK DO DEKLARACJI ZGODNOSCI z dnia 01 kwietnia 2013 r.

Akcesoria do mankietu do nieinwazyjnego pomiaru ci$nienia krwi - Weze powietrzne

Opis Numer czesci
NIBP, dorosty/dziecko, waz, ztgcze typu SUBMIN, 3,6 m 2017008-001 Rev F
NIBP, dorosty/dziecko, waz, ztgcze typu SUBMIN, 1,2 m 2017008-002 Rev F
NIBP, dorosty/dziecko, waz, ztgcze typu Srubowego, 3,6 m 2017008-003 Rev B
NIBP, dorosty/dziecko, waz, ztgcze typu Srubowego, 1,2 m 2017008-004 Rev B
NIBP, noworodek, waz, ztgcze typu LUER, 2,4 m 2017009-001 Rev E
NIBP, noworodek, waz, ztgcze typu LUER, 1,2 m 2017009-002 Rev E
NIBP, noworodek, waz, ztgcze typu LUER, 3,6 m 2017009-003 Rev E
NIBP, noworodek, waz, ztgcze typu LUER, 6 m 2017009-004 Rev E
NIBP, dorosty/dziecko, waz, ztagcze typu dopasowany SUBMIN, 3,6 m 2020980-001 Rev D
NIBP, dorosty/dziecko, waz, ztgcze typu dopasowany SUBMIN, 6 m 2020980-002 Rev D
NIBP, adapter weza do ztgcza okragtego 414876-001 Rev L
Waz powietrzny, dorosty/dziecko, 12 stop, kolor niebieski 008841 Rev K

Waz powietrzny, dorosty/dziecko, 24 stopy, kolor niebieski 008842 Rev K

Waz powietrzny, 12 stép, dorosty/dziecko, kolor niebieski, ztgcze SUBMIN 088845 Rev B

Waz powietrzny, 12 st6p, dorosty/dziecko, kolor szary, ztagcze SUBMIN 107363 Rev C

Waz powietrzny, dorosty/dziecko, 12 stép, kolor szary 107365 Rev M

Waz powietrzny, dorosty/dziecko, 24 stopy, kolor szary 107366 Rev L

Waz powietrzny, noworodek, 12 stdp, kolor jasno niebieski 107368 Rev N
NIBP, dorosty/dziecko, waz okragty, do ztgcza typu SUBMIN, 3,6 m 9461-203 Rev M
NIBP, noworodek, waz okragty, do podwdjnego ztgcza typu LUER, 2,4 m 9461-205 Rev N
NIBP, dorosty/dziecko, waz okragly, do ztacza typu $rubowego, 3,6 m 9461-214 Rev J
NIBP, dorosty/dziecko, waz okragty, do ztgcza typu LUER, 3,6 m 9461-215 Rev K
Zespot weza CARE, dorosty/dziecko, 2 rurki, ztgcze typu DINACLICK, 1,2 m 2058203-001
Zespot weza CARE, dorosty/dziecko, 2 rurki, ztgcze typu DINACLICK, 3,6 m 2058203-002
Zespot weza CARE, dorosty/dziecko, 2 rurki, ztacze typu DINACLICK, 7,2 m 2058203-003
Zespot weza CARE, 2 rurki, ztgcze typu NEO-SNAP, 1,2 m 2058204-001
Zespot weza CARE, 2 rurki, ztgcze typu NEO-SNAP, 2,4 m 2058204-002
Zespot weza CARE, 2 rurki, ztgcze typu NEO-SNAP, 3,6 m 2058204-003
Zespot weza CARE, 2 rurki, ztgcze typu NEO-SNAP, 6,0 m 2058204-004
Zespot weza CRITIKON, dorosty, 2 rurki, ztgcze typu DINACLICK, 3,6 m 2058205-001
Zespot weza CRITIKON, dorosty, 2 rurki, ztgcze typu DINACLICK, 7,2 m 2058205-002
Zespot weza CRITIKON, 2 rurki, ztgcze typu DINACLICK, 3,6 m 2058206-003

Numer deklaracji: DOC0697612
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Historia rewizji

Rewizja

Data

Podsumowanie rewizji

A

16 marca 2010 .

Odestanie do zaktualizowanego dossier technicznego, pierwotne wydanie w MWS.
Dodany nr czesci 414876-001. Dodane rewizje numerow czesci tymczasowo, jako Zze
poprzednie rewizje tych wezy nie spetniajg wymagan poprawki do MDD 2007. Zaste-
puje DOC0461437, ktdry stanie sie przestarzaty z chwilg opublikowania niniejszego
dokumentu.

12 kwietnia 2010 r.

Dodanie wezy oddziedziczonych i Critikon (Nr czesci: 008841 Rev K, 008842 Rev K,
008845 Rev B, 107363 Rev C, 107365 Rev M, 107366 Rev L, 107368 Rev N,
9461-203 Rev M, 9461-205 Rev N, 9461-214 Rev J, 9461-215 Rev K). Aktualizacja do
oficjalnego szablonu DoC DOC0051053 Rev 5.

1 kwietnia 2013 r.

Aktualizacja w celu objecia produktow DINACLICK/Neo-Snap oraz aktualizacja do
nowego szablonu.

Numer deklaracji: DOC0697612
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

Following the provisions of the medical devices regulation 2017/745.

Following the provisions of the RoHS directive 2011/65/EU.

We:
Manufacturer EU Authorized Representative
GE Medical Systems Information Technologies, Inc. GE Medical Systems SCS
9900 Innovation Drive 283 rue de la Miniére
Wauwatosa, WI 53226 USA 78530 BUC, France
Manufacturing Site

GE Medical Systems Information Technologies
Critikon de Mexico S. de R.L. de C.V.

Calle Valle Del Cedro 1551

Juarez, Chihuahua, Mexico, 32575

Declare under our sole responsibility that the device:

DURA-CUF®
Non-Invasive Blood Pressure Cuffs

Basic UDI-DI:
8406821BUG00036GZ

Identification number: See Appendix 1

SIGNATURE:

Date of issue: 08-Dec-2020

Place of issue: Wauwatosa, WI, USA

Name: Joel Kent

Function: Senior Regulatory Affairs Manager

This is the first Declaration of Conformity relating to Technical Documentation DOC2374213 following
the provisions of the medical devices regulation 2017/745 starting from the revisions listed in
Appendix 1.

Page 1 0of3 Reference of the Declaration: DOC2374217
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Intended Purpose:

GE CRITIKON blood pressure cuffs are accessories used in conjunction with noninvasive blood
pressure (NIBP) measurement systems. SOFT-CUF and CLASSIC-CUF cuffs and inflation systems are
non-sterile and limited reuse (may be single-patient use or optional limited reuse). They are available
in neonatal, pediatric and adult sizes. DURA-CUF and inflation systems are non-sterile and may be
reused. They are available in pediatric and adult sizes. The devices are not designed, sold or intended
for use except as indicated.

GMDN Code and Description:

34978 - Cuff, blood pressure, reusable

CND Code and Description:
712040180 GENERAL MEDICINE INSTRUMENTS FOR DIAGNOSIS AND MONITORING - HARDWARE

Class: |

Classification rule (Annex VIII): 1

to which this declaration relates is in conformity with the requirements of the medical devices regulation 2017/745
that apply to it and with the requirements of the RoHS directive 2011/65/EU on the restriction of the use of certain
hazardous substances in electrical and electronic equipment.

This conformity is based on the following elements:

SIGNATURE: y; {/ (ij/ /)/
/

= Technical Documentation reference: DOC2374213, of the product to which this declaration relates.

® 15013485:2016: Approval of Quality Management System delivered by TUV Rheinland, Germany/
Certificate N SX 60146867 0001

/

L+
Date of issue: 08-Dec-2020
Place of issue: Wauwatosa, W, USA
Name: Joel Kent
Function: Senior Regulatory Affairs Manager

This is the first Declaration of Conformity relating to Technical Documentation
DOC2374213 following the provisions of the medical devices regulation 2017/745
starting from the revisions listed in Appendix 1.

Page 2 of 3 Reference of the Declaration: DOC2374217
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Appendix 1 - List of part numbers

Part Number Rev Description
DUR-A2-2A-L-55 2 DURA-CUF, ADULT LONG, , 23 - 33 CM, 80369-5, 5/ BOX
DUR-A2-2A-5S 2 DURA-CUF, ADULT,, 23 - 33 CM, 80369-5, 5/ BOX
DUR-P2-2A-5S 2 DURA-CUF, CHILD,, 12 - 19 CM, 80369-5, 5/ BOX
DUR-P1-2A-5S 2 DURA-CUF, INFANT, , 08 - 13 CM, 80369-5, 5/ BOX
DUR-A3-2A-L-5S 2 DURA-CUF, LARGE ADULT LONG,, 31 - 40 CM, 80369-5, 5/ BOX
DUR-A3-2A-5S 2 DURA-CUF, LARGE ADULT,, 31 - 40 CM, 80369-5, 5/ BOX
DUR-A1-2A-L-5S 2 DURA-CUF, SMALL ADULT LONG,, 17 - 25 CM, 80369-5, 5/ BOX
DUR-A1-2A-5S 2 DURA-CUF, SMALL ADULT,, 17 - 25 CM, 80369-5, 5/ BOX
DUR-T1-2A-5S 2 DURA-CUF, THIGH, , 38 - 50 CM, 80369-5, 5/ BOX
002130 ZAA | DURA-CUF, ADULT LONG, 1TB, 23 -33 CM, 5/ BOX
002131 \ DURA-CUF, LARGE ADULT LONG, 1 TB, 31 - 40 CM, 5/ BOX
002274 N DURA-CUF, INFANT, 1 TB, 08 - 13 CM, 5/ BOX
002275 U DURA-CUF, CHILD,17TB, 12 - 19 CM, 5/ BOX
002276 \ DURA-CUF, SMALL ADULT, 1 TB, 17 - 25 CM, 5/ BOX
002277 ZAB | DURA-CUF,ADULT, 1TB, 23 - 33 CM, 5/ BOX
002278 \ DURA-CUF, LARGE ADULT, 1 TB, 31 - 40 CM, 5/ BOX
002279 \ DURA-CUF, THIGH, 1 TB, 38 - 50 CM, 5/ BOX
2059301-504 2 PACK DURA-CUF VARIOUS 2T, 80369-5, 6/ PK
2059301-503 2 PACK DURA-CUF ADULT 2T, 80369-5, 6/ PK
2059301-502 2 PACK DURA-CUF PEDIATRIC 2T, 80369-5, 6/ PK
2059301-501 2 PACK DURA-CUF ADULT 2T CLICK, 80369-5, 3/ PK

SIGNATURE:
Date of issue: 08-Dec-2020
Place of issue: Wauwatosa, WI, USA
Name: Joel Kent
Function: Senior Regulatory Affairs Manager

End of Document

Page 3 of 3 Reference of the Declaration: DOC2374217
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Zgodnie z postanowieniami rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych 2017/745.

Zgodnie z postanowieniami dyrektywy RoHS 2011/65/UE.

My:

Producent

GE Medical Systems Information Technologies, Inc.

9900 Innovation Drive

Wauwatosa, WI 53226, USA

Miejsce produkcji

GE Medical Systems Information Technologies
Critikon de Mexico S. de R.L. de C.V.

Calle Valle Del Cedro 1551

Juarez, Chihuahua, Meksyk 32575

Deklarujemy na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze wyrdb:

DURA-CUF®

Mankiety do nieinwazyjnego pomiaru cisnienia krwi

Podstawowy UDI-DI:
8406821BUG00036GZ

Numery identyfikacyjne: Patrz Zatgcznik 1

PODPIS: / -/ [podpis odreczny nieczytelny]

Data wydania:
Miejsce wydania:
Nazwisko:
Stanowisko:

08 grudnia 2020 r.
Wauwatosa, WI, USA
Joel Kent

Upowazniony przedstawiciel w UE
GE Medical Systems SCS

283 rue de la Miniére

78530 BUC, Francja

Starszy Dyrektor d/s Przepisow

To jest pierwsza Deklaracja Zgodnosci odnoszgca sie do Dokumentacji Technicznej DOC2374213 zgodna
Z postanowieniami rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych 2017/745 poczawszy od rewizji wymie-

nionych w Zatgczniku 1.

Stronalz3

Numer deklaracji: DOC2374217



% GE Healthcare

Uzycie zgodne z przeznaczeniem:

Mankiety do pomiaru cisnienia krwi firmy GE CRITIKON sg akcesoriami uzywanymi razem z nieinwazyjnymi
systemami do pomiaru cisnienia krwi (NIBP). SOFT-CUF i CLASSIC-CUF oraz systemy nadmuchiwania sg
nie-sterylne oraz o ograniczonej wielokrotnosci uzycia (mogg by¢ do uzycia przez pojedynczego pacjenta lub
opcjonalnie o ograniczonym wielokrotnym uzyciu). Sg one dostepne w rozmiarach noworodkowym, pedia-
trycznym i dla dorostych. DURA-CUF i systemy nadmuchiwania sa nie-sterylne i mogg by¢ wielokrotnie uzy-
wane. Sg one dostepne w rozmiarach pediatrycznym i dla dorostych. Te wyroby nie sg przeznaczone, sprze-
dawane ani przewidziane do uzycia innego niz jak to jest wskazane.

Kod i opis GMDN:
34978 - Mankiet, cisnienie krwi, wielokrotnego uzytku.

Kod i opis CND:
712040180 PRZYRZADY MEDYCYNY OGOLNEJ DO DIAGNOSTYKI | MONITORINGU - SPRZET

Klasa: |
Reguta klasyfikacji (Zatgcznik VIII): 1

do ktorego odnosi sie niniejsza deklaracja, jest zgodny z wymaganiami rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycz-
nych 2017/745, ktére ma do niego zastosowanie, oraz z wymaganiami dyrektywy RoHS dotyczacej ograniczen uzycia
pewnych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym.

Ta zgodno$&¢ jest oparta na nastepujgcych elementach:

e Dokumentacja techniczna numer: DOC2374213 produktu, do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja.

e 1S013485:2016: Zatwierdzenie Systemu Zapewnienia Jakosci dostarczone przez TUV Rheinland, Niemcy
/ Certyfikat Nr SX 60146867 0001.

PODPIS: /-/ [podpis odreczny nieczytelny]

Data wydania: 08 grudnia 2020 r.

Miejsce wydania: Wauwatosa, WI, USA
Nazwisko: Joel Kent

Stanowisko: Starszy Dyrektor d/s Przepiséw

To jest pierwsza Deklaracja Zgodnosci odnoszgca sie do Dokumentacji Technicznej DOC2374213 zgodna
Z postanowieniami rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745 poczgwszy od rewizji wymie-
nionych w Zatgczniku 1.

Strona 2z 3 Numer deklaracji: DOC2374217
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Zalacznik 1 - Lista numeréw czesci

Numer czesci Rew. Opis
DUR-A2-2A-L-5S 2 DURA-CUF, DOROSLI, DLUGI, 23 - 33 cm, 80369-5, 5/PUDELKO
DUR-A2-2A-5S 2 DURA-CUF, DOROSLI, 23 - 33 cm, 80369-5, 5/PUDELKO
DUR-P2-2A-5S 2 DURA-CUF, DZIECI, 12 - 19 cm, 80369-5, 5/PUDELKO
DUR-P21-2A-5S 2 DURA-CUF, NOWORODEK, 08 - 13 cm, 80369-5, 5/PUDELKO
DUR-A3-2A-L-55 2 DURA-CUF, DUZI DOROSLI, DtUGI, 31 - 40 cm, 80369-5, 5/PUDELKO
DUR-A3-2A-5S 2 DURA-CUF, DUZI DOROSLI, 31 - 40 cm, 80369-5, 5/PUDELKO
DUR-A1-2A-L-5S 2 DURA-CUF, MALI DOROSLI, DLUGI, 17 - 25 cm, 80369-5, 5/PUDELKO
DUR-A1-2A-5S 2 DURA-CUF, MALI DOROSLI, 17 - 25 cm, 80369-5, 5/PUDELKO
DUR-T1-2A-L-5S 2 DURA-CUF, UDO, 38 - 50 cm, 80369-5, 5/PUDELKO
002130 ZAA | DURA-CUF, DOROSLI, DtUGI, 1 TB, 23 - 33 cm, 5/PUDELKO
002131 \ DURA-CUF, DUZI DOROSLI, DtUGI, 1 TB, 31 - 40 cm, 5/PUDELKO
002274 N DURA-CUF, NOWORODEK, 1 TB, 08 - 13 cm, 5/PUDELKO
002275 U DURA-CUF, DZIECKO, 1 TB, 12 - 19 cm, 5/PUDELKO
002276 \ DURA-CUF, MALI DOROSLI, 1 TB, 17 - 25 cm, 5/PUDELKO
002277 ZAB | DURA-CUF, DOROSLI, 1 TB, 23 - 33 cm, 5/PUDELKO
002278 \ DURA-CUF, DUZI DOROSLI, 1 TB, 31 - 40 cm, 5/PUDELKO
0022797 \ DURA-CUF, UDO, 1 TB, 38 - 50 cm, 5/PUDELKO
2059301-504 2 PACK DURA-CUF, ROZNI, 2T, 80369-5, 6/PUDELKO
2059301-503 2 PACK DURA-CUF, DOROSLI, 2T, 80369-5, 6/PUDELKO
2059301-502 2 PACK DURA-CUF, PEDIATRYCZNY, 2T, 80369-5, 6/PUDELKO
2059301-501 2 PACK DURA-CUF, DOROSLI, 2T, 80369-5, 63/PUDELKO

PODPIS: /-/ [podpis odreczny nieczytelny]

Data wydania: 08 grudnia 2020 r.

Miejsce wydania: Wauwatosa, WI, USA
Nazwisko: Joel Kent

Stanowisko: Starszy Dyrektor d/s Przepisow

Koniec dokumentu

Strona3z3 Numer deklaracji: DOC2374217



Warszawa, 11 lutego 2019 r.
GE Medical Systems Polska Sp. z o.0.
ul. Wotoska 9
02-583 Warszawa

Osoba kontaktowa:
Karolina Libront
karolina.libront@traple.pl
Tel. 505 609 744

Prezes Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Dot.: D-fend Pro Water Trap Dark stee! blue
W zafgczeniu przesytamy Powiadomienie dotyczace putapki wodne;.

Zafgczamy:
> Zatgcznik nr 1 —ID 0567 0140 2263,
> Zatacznik nr4 — ID 5324 0401 6304,
» wersje cyfrowg Powiadomienia z zatgcznikami,

Z powazaniem,

-

%Lm"é('}/‘/& _%/&u,/ ﬁ(,,l('///

Groue Uidws = Lh




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiaéciwego organu / Identification of the Competent Authority

1001 Kod / Code
PL/CAOL

1.002 Hexws w jozyku miejscowyni - pe polsku [ Name in local language - In Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobbw Medycznych i Produktéw E:.obbj czyoh
1.003 Nazwa po anglolski / Name in English = I

The Office for Registrat:.on of Meda‘cinal Products, Medical Devices and Bioc:.dal Products

Md kruiu/ Courm-y Coder 12 L TR R PR T 1005 Kod pucxtuwy i miasto / Postal codde . and mw R i
PL
1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon/fhone o
+48 22 4921100

Prosze wypedniadé tylke pola z bialym ttem / Please fill in fiekds with a white background only

B. Identyfikacia zgloszenialub powrademmma / Identxﬁcatlon of notification

1.008 Data wphrwu / Date of notification | 1.000 Humer referencyin;/_ﬁe_sfe}enc;e number

1010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / Frst for device
[[] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity detils

(] 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

1011 W praypadiu zmiany dotyczace] podmiotu prosze wskarad dane nlegajace zriante
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Staws podmioty dokuauiqc;&n niniejszege zoloszenia b powlademients / Status of sﬁfgfganimﬁan making this notification

2019 -02- 28

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling systin'ﬁz;ii“f.:':bdii-'ﬂi;"r;" R

D - Dystrybutor / Ostributor

W - Wytwdrea / Manufacturer [ Uzad i el Bo ; v 1
A - Autoryrowany przedstawiciel / Authorized representative . Kancslaria Givans |
X - Importer / Importer | I
!

i

5 - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyceny, system lub zestaw zabiegowy / Organization starlizing ne 'hr.n device, system e p _-"(IG{' pack

O - Swiadczeniodawca wykenujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

utoogooo

L . Laboratorium wytwarzamce na swoj wiytek wyréh IVD/ Laboratory produced in home VD devies

iD: 4005 7423 5390 WMI1_F1 14 Strona - Page




C. Identyfikacja wytwdrey / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Refarence number

1014 Kod l(rajt-l—;"'i';)untry code
FI

1015 Naxwa wytwdrcy, petna / Narme of the manufacturer, in full

GE Healthecare Finland Oy

1016 Narwa wytwdrey, skrécons / Name of the manufachmrer, abbreviabzd

1017 Miaste / Gy
Helszinki

_1:0-1& ' -mim; B / Sw_et, 1o

Ruertanesenkatu 2

Osoba do gggmﬁg / Contact parson 5
1021 Imie i pazwiske / Full nure

Rauno Ruoho
1623 Email

rauno. rucholimed. ge. com

1018 Kod pocztowy / Postl code
FI-00510
1020 Sk ytka pccxfown / PO Box

1.022 -Teisfanlmnne_
+358 9-272-6532
1.024 Falts f Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 HNumer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa impertera fub dystrybutora, peina / Name of the importer or distibutor, in ful

GE Medical Systems Polska Sp. z o.o,

1,041 Morwa impertera lub dystrybutors, skrécona / Name of the importer or distibutor, abbreviated

Warszawa
"1.048  Ulica, nr / Street, no.
Wotoska 9

‘.G;;:E;;éa kentalitu / Cv_m;z_u:t_ plrson
1.046 Tmig | nozwisko / Full nane

Iwona Zagajewska

1.042 Miasto/Cty - e —— :

1.043 Kod pacxmm / Postal code
02~583
1.045 Shkrytka po'cx'townl £0 Box

1,047 Teic;f;:m{ Phone
+48 22 330 83 00

1048 E-mail

iwona. zagajewskalge. com

1049 Foks/Fax
+48 22 330 83 83

1D: 4005 7423 5399 WML FL L4
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1027 Narwa autoryzowanege prredstawiciela, pelna / Hame of the authorized mprezentative, in ful
1.028 Mazwa autoryzowanego przedstawiciels, skrécona / Name of the authorized reprasentative, abbraviatsd
1.629 Miasto/ City 1.030 Kod pocztowy / Postal code e
1.031 Ulica, ur { Strest, no. 1032 Skrytka pocztowa [ PO Box
Osoba de kontaltu / Contact parson |
1033 Imie i nazwiske / Full name 1034 Telafon / Phone |
1,035 E-mail 1.036 Falts [ Fax [

4 : . I -... importera/ ... importer :

E. Identyfikacia ... / Identification of the .., 1.037 o
D .. dystrybutera / .. disiibutor
1.038 Numer referancyiny / Reference number 1.039 HKeod kraju / Country code
PL




F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D $ - .. podmiotu sterylizujacege wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... starilizing redical device, system or procedure pack
050 P . % g g .
AL D 0 - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene drialania / ... cartying out performance evaluation
I___] L - .. laboratorium wytwarzajace na swéj uiytek wyréh IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number A | 1052 Ked keaju / Country code

1053 Hearwa podmioty, p—ﬁ!-n-a_/—mam of the organization, In full

1.054 Nazwa ﬁbdniiﬂu; skrbeona / Name of the ru"g‘.g,l;lllTHIl',‘li, abbreviatad
‘1,055 Miaste/Cty AN, A e ] 1056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr / Street, no. 1058 Skrytkapecztowa/POBox

_Oanba do | kama&m / Contact person 5

1.059 Imis | nazwisko / Full name DRI | 1060 Telefon /Phone

1061 E-mall Rk S 1.062 Foks / Fax '

G. Identyﬂkac}& pelnomomika dziatajaceqo w imieniu podmioty dokanu}acega zgtoszenia lub powmdomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypenina pelnomocnik ustanowlony na mocy art. 33 KPA
To be flled in by person acting as proxy in accordance with art, 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwiske / Full name

1.064 Miasto/ City e r 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka poctowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1069 Faks / Fax
|

H. Liczba wyrobdéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podat windciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Uczba dofgczonych Zalgcenikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolgcronych Zabgeznikow nr 3 / Nurber of attached forms no. 3 0
1072 Licxbe wyrohéw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr :i / Number of dewcm Iisted in attached fcrms no, 4 1

Potwierdzam, Ze powyisze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2019-02-04

" rews

Nazwisko / Name E.Bien~Szewczyk, G.Rubig-Liclios Podpis / Signature /¢ _

L

C\(QL\/\/\\\/& m &Nbl/('\

1D: 4005 7423 5390 WM1_Fl_ 14 Strona - Page
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg wypedniac tylko pola z bialym Hem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer Kolejny Zatgeanika nr 4w obrebie tege
powladomisnia

1 Ordinal numbsar of form no. 4 within this notification

| 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form fio. 1

B.m Wykaz wymﬁé:m/ List agéé;fécas

‘ 4.003 HNr referancyiny / Ref no 4,004 tiazwa handlowas wyrobu / Trade name of dovice 1), 2)

i | b~fend Pro Water Trap Dark steel blue

Potwierdzam, e powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is comect to the best of my knowledge.

Miasto / City

Warszawa Data / Date 2019~02-04
. . [ p
Nazwiske [ Name E.Bien-Szewczyk, G.Rubis-Liolios Podpis / Signature Axhng

-5é /_-.:/'

1} Wyroby réinigce sig nazwa handiowa, typem, modelem, wersig wykonania, wei'sjg oprograrmowania, rozroiarem, kszaitem lub wyrmiarami moina uznad za jeden wyrdh
i zarmiedci¢ w jednym powiadomieniy, jeieli sg jub majy:
- jednego wy twdrce,
- jednego autory zowanege przedstawiciela, jedsli ich wytwdrca nie ma siedziby lub misjsca zamieszkania w panstwie crlonkowskim,
- jeden, wspdlny, kidtki opis wyrobu | jego przewidzane zastosowanie,
- jedna, molivie najbardziej szcregdiows nazwe rodzajows,
- Jeden kod wyrobu wedlug Globalne) Nomenklatury Wyrobow Medycanyeh albo innej uznanej nornenklatury wyrobdw medycznych,
- tg sarmy klasyfikacjg albo kwalifikacie,
- wspdlng aceng igodnosci wykonang z udyciem tych samych procedur oceny zgodnogd,
- wspdlny certyfikat sgodnosei lub wspdine certy fikaty zgodnoddi, jezeli w ocenie ich zgodnoéd brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowa w jezyku pelskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systerny lub zestawy zabiegowe o tym samym prieznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medycane, kidre w poszczegdinych
systernach lub zestawach zabiegowych wystepuia w réinych ilodeiach lub rdinig sie nazwa handlows, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprograrmowania,

rozmiarern, ksztattern lub wymiarami moina uznad za jeden system lub zsstaw zabiegowy, jeseli odpowiadajace sobie viyroby meadycane w posiczegéinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdéb zgodnie 2z pkt 1.

_,___ﬂp‘r_‘ 5 E

L Lo
Medycunyct: | Prockikiow Bloboyczych |
Kancelara Gidwna '

29 -0- 28 |

1D: 0567 0140 2263 WML M 1.2 Strona/Page 171



Warszawa, 13 grudnia 2018 r.
GE Medical Systems Polska Sp. z 0.0.
ul. Wotoska 9
02-583 Warszawa

Osoba kontaktowa:
Karolina Libront
karolina.libront@traple.pl
Tel. 505 609 744

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw
Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Dot.: ECG Leadwire set, 3-lead, grabber, AHA, 74 cm 29 in, ECG Leadwire set, 3-
lead, grabber, AHA, 130 cm 51 in, ECG Leadwire set, 3-lead, grabber, IEC, 74
cm 29 in, ECG Leadwire set, 3-lead, grabber, IEC, 130 cm 51 in, ECG Leadwire
set, 3-lead, snap, AHA, 74 cm 29 in, ECG Leadwire set, 3-lead, snap, AHA, 130
cm 51 in, ECG Leadwire set, 3-lead, snap, IEC, 74 cm 29 in, ECG Leadwire set,
3-lead, snap, IEC, 130 cm 51 in, ECG Leadwire set, 5-lead C2-6, grabber, IEC, 74
cm 29 in, ECG Leadwire set, 5-lead C2-6, grabber, IEC, 130 cm 51 in, ECG
Leadwire set, 5-lead C2-6, snap, IEC, 74 cm 29 in, ECG Leadwire set, 5-lead C2-
6, snap, IEC, 130 cm 51 in, ECG Leadwire set, 5-lead V2-6, grabber, AHA, 74 cm
29 in, ECG Leadwire set, 5-lead V2-6, grabber, AHA, 130 cm 51 in, ECG
Leadwire set, 5-lead V2-6, snap, AHA, 74 cm 29 in, ECG Leadwire set, 5-lead V2-
6, snap, AHA, 130 cm 51 in, ECG Leadwire set, 5-lead, grabber, AHA, 74 cm 29
in, ECG Leadwire set, 5-lead, grabber, AHA, 130 cm 51 in, ECG Leadwire set, 5-
lead, grabber, AHA, mix 74 cm 29 in, 130 cm 51 in, ECG Leadwire set, 5-lead,
grabber, IEC, 74 cm 29 in, ECG Leadwire set, 5-lead, grabber, IEC, 130 cm 51 in,
ECG Leadwire set, 5-lead, grabber, IEC, mix 74 cm 29 in, 130 cm 51 in, ECG
Leadwire set, 5-lead, grouped, grabber, AHA, 74 cm 29 in, ECG Leadwire set, 5-
lead, grouped, grabber, AHA, 130 cm 51 in, ECG Leadwire set, 5-lead, grouped,
grabber, AHA, mix 74 cm 29 in, 130 cm 51 in, ECG Leadwire set, 5-lead,
grouped, grabber, IEC, 74 cm 29 in, ECG Leadwire set, 5-lead, grouped,
grabber, IEC, 130 cm 51 in, ECG Leadwire set, 5-lead, grouped, grabber, IEC,
mix 74 cm 29 in, 130 cm 51 in, ECG Leadwire set, 5-lead, grouped, snap, AHA,
74 cm 29 in, ECG Leadwire set, 5-lead, grouped, snap, AHA, 130 cm 51 in, ECG
Leadwire set, 5-lead, grouped, snap, AHA, mix 74 cm 29 in, 130 cm 51 in, ECG

1



Leadwire set, 5-lead, grouped, snap, IEC, 74 cm 29 in, ECG Leadwire set, 5-
lead, grouped, snap, IEC, 130 cm 51 in, ECG Leadwire set, 5-lead, grouped,
snap, IEC, mix 74 cm 29 in, 130 cm 51 in, ECG Leadwire set, 5-lead, snap, AHA,
74 cm 29 in, ECG Leadwire set, 5-lead, snap, AHA, 130 cm 51 in, ECG Leadwire
set, 5-lead, snap, AHA, mix 74 cm 29 in, 130 cm 51 in, ECG Leadwire set, 5-lead,
snap, IEC, 74 cm 29 in, ECG Leadwire set, 5-lead, snap, IEC, 130 cm 51 in, ECG
Leadwire set, 6-lead, grouped, grabber, AHA, 74 cm 29 in, ECG Leadwire set, 6-
lead, grouped, grabber, AHA, 130 cm 51 in, ECG Leadwire set, 6-lead, grouped,
grabber, AHA, mix 74 cm 29 in, 130 cm 51 in, ECG Leadwire set, 6-lead,
grouped, grabber, IEC, 74 cm 29 in, ECG Leadwire set, 6-lead, grouped,
grabber, IEC, 130 cm 51 in, ECG Leadwire set, 6-lead, grouped, grabber, IEC,
mix 74 cm 29 in, 130 cm 51 in, ECG Leadwire set, 6-lead, grouped, snap, AHA,
74 cm 29 in, ECG Leadwire set, 6-lead, grouped, snap, AHA, 130 cm 51 in, ECG
Leadwire set, 6-lead, grouped, snap, AHA, mix 74 cm 29 in, 130 cm 51 in, ECG
Leadwire set, 6-lead, grouped, snap, IEC, 74 cm 29 in, ECG Leadwire set, 6-
lead, grouped, snap, IEC, 130 cm 51 in

W zatgczeniu przesytamy Powiadomienie dotyczace zestawdw przewodow.

Zataczamy:
» Zatgcznik nr 1 — 1D 1454 6435 0913
» Zatgcznik nr 4 — 1D 7021 4699 8789, 3703 5918 3900, 5643 0165 6709, 1282
5907 1355, 4017 7634 4004
» wersje cyfrowg Powiadomienia z zatacznikami,

Z powazaniem,

- l /
NV~ S N~ Q\*\

GE Medical Systems Polska Sp. z 0.0.

ol L p ’C‘%/’f &ch/f/
. . - 'v \/
Ewelina Bier-SzewczyX /

Cztonek 2arzqdu



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. ldentyfikacia wiagciwago erganu [ Identification of the Competent Authority
1001 Ked/ Code
PL/CADL

1.002 Nazwa w jezyku misjscowym ~ po poisku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjezych

1.003 Nazwa po anglelsku / Name in English i TN R T2
The Office for Registration of Medicinal Preoducts, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod loaju / Country code 1.005 Kod po;igﬁv; i_;t;ﬁ;t;_/ Postal code and city :

PL :

1,006 Ulica, nr / Sweet, no. v 1.007 Tolefon/ Phore L ¥ |
+48 22 4921100

Prosze wypelniaé tylke pola z bialym tlem / Please fill in fizlds with a white background only

B. Identyfikacia zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification ‘

1.008 Data wplywu / Date of notification WG 1.009 Mumer referencyjny / Reference number

1010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu [ Frst for device
[[] 2 Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[[] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W praypadiu xmiany dotyczace] podmiotu prosze wskaraé dane ulegajace zmianie

IREL In case of change of entity datails please indicate the data being changed

1.012 Status podmictu dokenujacego niniejszego zgfoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

[ w - wytwérea / Manufacturer — Urzad Rejastrac) Progukibw Leczniczych, ;
Wyrobdw Medycznyeh | Produldow Blobdjezych |
[:] A - Autoryrowany przedstawiciel / Authorized representaiive Kancelerie Giowna |
1 < Importer [ Importer . P { '
O : 2033 -0i- 02 g
D - Dystrybutor / Distibutor N ;
Ny L2
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling systerm or procgliid:zatageniow [ A oo
D A BN Sy 7' W7 Sy 4
[:] 5 - Padmiot sterylizujacy wyréb medyezny, system lub zestaw zsbiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack |
[:] 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation
D L . Laboratorium wytwarzajace na swoj uytek wyréb IVD [ Laboratory produced in hame IVD device
1D: 1454 6435 0913 WM1_Fl 14 Strona - Page 1\(}(
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C. Identyfikacja wytwdrcy / Identification of the manufacturer

Helsinki

1.013 Numer reforencyjny / Reference number 1014 Kod kraju { Country code
FI
1.015 Narwa wytwirey, pelna / Hame of the manufacturer, in full
GE Healthcare Finland Oy
1.018 Mazwa wytwércy, skrocona/ Name of the manufacturer, abbreviatad ¢ b 7, K A
1.637 Minste | City 1.018 Kod pocztowy / Postal code _

FI-00510

1019  ulica, or / Street, no,

Kuortaneenkatu 2

Osoba do kontakiu / Contact parson

1 1020 Skrytka pocztowa / PO Box

1,021  Yeie | nazwisko / Full nama
Rauno Ruoho

1.822 Telefon / Phone
+358 9-272-6532

1023 E-mail

rauno .ruocholmed. ge.com

1.024 Faks [ Fax

D. Ildentyfikacia autoryzowanego przadstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 MNumer referencyjny / Raference number 1.026 Kod kraju / Country code
1.027 MNazwa susteryzowanegoe przedstawiciels, pelna / Narve of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa suteryzowanepo przedstawiciels, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated RS i B i
1.029 Miasto / City e 1.030 Kod pocztowy / Postal code |
1.631 Ulica, nr / Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa/ PO Box 307 |
Osoba do kontalau / Contact person
1.033 Imie i naxwiske / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks [/ Fax |
. 1 o 1 -..importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 Ll
D -.. dystrybutora/ ... distributor
1,038 Numer referencyjny / Referance number 1.039 Kod keaju [ Country code T '
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distriibutor, In full

GE Medical Systems Polska 8p. z o©.o.

1.041 Naxwa importers lub dystrybutors, skrdcona [ Nanw of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City
RWarszawa

1.044 tlien, nr / Stract, no.
Wotoska 9

Osoba do kentaktu / Contact person

1,043 Kod 'éécxtowy /'Post.':l cods
02~-583

| 1.045 Skrytkam pocttown /PO Box

1.046 Imie | naxwiske / Full name
Grazyna Rubis-Liolios
1.048 E-mail

grazyna.rubis-liolios@ge. com

1047 Talefon / Phone

| 1049 Faks/Fax

+48 22 330 83 00

+48 22 330 83 83

1D: 1454 6435 0913 WMi Fl_ 14
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

[:| Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling systermn or procedura pack

E] § - ... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing redical device, system or procedure pack
1.050 . \ . . . ;

D 0 - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng drialania / ... carrying out performance evaluation

|___] L - .. laboratorium wytwarzajace na swéj uiytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.651 Numar referencyiny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1053 MNarxwa podmiotu, pelna / Name of the arganization, in full

1.05¢ HNazwa podmiotw, skrdcona / Name of the organization, ablmvinted

1055 Miaste / City 1056 Hod pocztowy { Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kentaktu / Contsct parson
1,059 Imie | naewisko / Bl name 1.060  Telofon / Phone

1061 E-mall 1062 Faks/ Fax

G. Identyfikacia peinomocnika dzialaigcego w imieniu podmiotu dokonujaceno zgloszenia lub powiadomienia ‘
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowlony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Tmie | nazwiske [ Full name

1.064 Miaste / City 1.065% Kod pocztowy / Postal code
1.066 UWica, nr / Strest, no. 1.067 Skrytia pocztowa | PO Box
1.088 ‘Telefon / Phone 1089 Faks [/ Fax

H. Liczba wyrehéw objetych tym zgleszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé wiadciwe liceby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza ,
Please provide proper numbers or zero if thera are no attached forirs of given type

1.070 Liczba dolacronych Zalacxnikdéw or Z / Number of attached forms ne. 2 0
1.071 Uczba dolaczonych Zalqcenikdéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1072 Liczho wyrobdw wymisnionych w dolgeronych Zatacenikach nr 4 / Number of devices listed in atached forms no. 4 50

Potwierdzam, 2e powyisze informacje sg poprawne wedhug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasts / City Warszawa Data / Date 2018~12-13
PN ird
Nazwisko / Name E.Bien, G.Rubig-liolics Podpis / 5 ¥

¢ 7 b%[j zié@ L//%/ % 4/”06 ¢z 14

1D: 1454 6435 0913 WM1_F1_14 Strona-Page 3/3




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypedniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacia powiadomienia / Identification of notification

4001 Numer kolejny Zuincwnika nr 4 w obrgbie tege 4,002 Numer reforencyjny Zolgooniks ar 1 / Reference number of form no. 1
powiadoemienia

Crcdinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4803 Nr referancyiny / Ref no 4,004 Nazwa handlows wyrobu / Trade name of deviee 1), 2)

ECG Leadwire set, 3-lead, grabber, AHA, 74 om 29 in

ECG Leadwire set, 3-lead, grabber, AHA, 130 em 51 in

ECG Leadwire set, 3-lead, grabber, IEC, 74 com 29 in

ECG Leadwire set, 3~lead, grabber, IEC, 130 cm 51 in

ECG Leadwire set, 3-lead, snap, AHA, 74 com 29 in

ECG Leadwire set, 3-lead, snap, AHA, 130 om 51 in

ECG Leadwire set, 3-lead, snap, IEC, 74 cm 29 in

ECG Leadwire set, 3-lead, snap, IEC, 130 om 51 in

ECG Leadwire set, 5-lead C2-6, grabber, IEC, 74 cm 29 in

ECG Leadwire set, 5-lead C2-6, grabber, IEC, 130 cm 51 in

Potwierdzam, ze powyisze informacje sg poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2018~12-13

Nazwiske / Name E.Biefi, G.Rubisg~Liolios Podpis / Signgtu Q&A}) J A qJ,\‘

1) Wyroby réznigee sig nazvy handiovs, typern, modelern, wersig wykonania, wersiy oprogramowania, rozriarerm, ksztadtern lub wyeiarami moina uznad 2a jeden wyrdh
i Tamiedad w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maga:
- jedneco wy twdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawciela, jezel ich wytwérea nie ma sledziby lub miejsca zamieszkania w panstwie crlonkowskim,
< yeclen, wspdliy, krdtki opis wyrobu i jego prrawidziane zastosowanie,
<jedng, moiliwie nabardriey szczendlowy nazve odzajows,
- jechan kod wyrobu wediug Globalne) Homenklatury Wyrobow Medycznych albo inney uznanej nomenklatury wyrobsow medycanych,
- te sarmg klasyfikacig albo kwalifikace,
- wspdlng oceng wodnosel wykonang 2 uzyciem tyeh samych procedur oceny zgodnesd,
- wspolny certy fikat rgodnode lub wspdine certy fikaty zgodnode, jedell w ocenie ich zgodnode brata udzial jednostka noty fikowana,
- jeden numer referancyny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlows w jszyku angielskin,

2) Systarmy lub restawy zabiegowe o tym samym przeznacieniy, zestawione prrez en sam pachmiot | zawierajgce te same wymby medyczne, kidre w poszczegdlnych
syatamach lubr zestawach zabregowych wystepiiy w rdanyeh ilodeiach lub réiniy sie nazwg handlows, typern, modelem, w«amn wykonmna, wersjy oprogramowania,
rozrriarern, ksztattem lub wymiarami moina unad za jeden systam lub zestaw zabiegowy, jeieli adpowiadajgce sabua wyroby medycine w pnstczegoinych systemach
lul» zes tawach zabiagowych magy byd uzmane za jeden wyrob zgodnie ¢ pkt 1.

26i3 -G~ fiZ
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniaé tylko pola 2 bialym Hem / Please fill in fiekds with a white background only

A. Identyfikacia powiadomienia / Identification of notification
4.001  Numer Kolejny Zadacaniks nt ¢ w uhrabie tego 4002 Numor referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
Qrdinal numbar of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrohéw / List of devices

4,003 Hr referencying [ Ref no 4.004 Narwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1} 2)

ECG Leadwire set, 5-lead C2-6, snap, IEC, 74 cm 29 in

BECG Leadwire zet, 5-lead C2-6, snap, IEC, 130 om 31 in

ECG Leadwire set, 5-lead V2-~6, grabber, AHA, 74 om 29 in

ECG Leadwire set, 5~lead V2~6, grabber, AHA, 130 cm 51 in

ECG Leadwire set, 5-lead V2~6, snap, AHA, 74 cm 29 in

ECG Leadwire set, 5S5-lead V2-6, snap, AHA, 130 om 51 in

ECG Leadwire set, 5-~lead, grabber, AHA, 74 cm 29 in

ECG Leadwire set, 5-~lead, grabber, AHA, 130 om 51 in

ECG Leadwire set, 5-lead, grabber, AHA, mix 74 cm 29 in, 130 cm 51 in

ECG Leadwire set, 5-lead, grabber, IEC, 74 om 29 in

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City War szawa Data / Date 2018-12-13

\ n {
Nazwisko / Name E.Bieft, G.Rubigé-Liolios PoﬁpiSISignQE;(\@(N\.\\,\(/ AQ\/&»\“,L,&‘Q.(\

il mo ){5&’%/ 5ra f«-/jf'-"_iﬁ"/ "

1) Wyroby réznigee sig nazwy handlowa, typern, modelem, wersia wykenania, wersiy oprogramowania, rozmiaremn, ksutstem lub wymiarami moina wznad za jeden wyroh

i zamiedcié w jednym powiadomieniu, jeieli sg lub majg:

- jednego wy twdrcs,

- jednego autory cowanego prredstawiciela, jedeli ich wytwdrea nie ma siedzby Tub miejsca zamieszkanta w paristwie crlonkowskim,
- jeden, wspdlny, krothi opis wyrobu 1 jege preewidziane rastosowanie,

- jeddng, moilivie najbardzie) stezegdlows nazwe rodrajowy,

= yeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo inney uznane) nomenklatury wyrobdw medycanych,
- te samq klasyfikacje albe kwalifikacjs,

~ wspding oceng zgodnodc wykonang 2 uiyerem tych sarmych procedur oceny zgodnoded,

- wspolny certy fikat 1godnosct lub wspolne certy fikaty egodnosci, jedeli w ocenie ich zgodnode brata udzial jednostka naty fikowana,
- jeden numar referancyiny w bage EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe bandlows w jaeyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione prez ten sam podmiot | 2awiernjace te same wyroby madycne, kidre w poszczegéinych
systemach lubs zestowach zabuegowych wystepuja w dinyeh Hodeiach lub rdinig sig nazwa handlows, typam, modelem, wersjg wykonania, wersia oprogramowaria,
roxmiarern, ksztattern lub wymiarami mozna unad 2a jeden system lub zestaw zabiegowy, jeieli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
lubs zestawach zabiegowych moga byd wznane 2a jeden wyrdb zgodnie 7 pke 1,

g Repstac Protunion Lecsnicaveh, |
w@mmymwmgmﬁm v |
Kanceladla Gitwna |

9 -0-02 |
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pela z bialym tlem / Please fill in fielkds with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zalacanila mr 4w ob reble ?&iﬁmn N 4,002 HNumer referencyiny Zalacznika nr 1 / Reference number offormno. 1
powladomienia

Crdinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / List of devices el |

4,003 Nr referencyiny / Ref no 4,004 Naorwa handlows wyrobu / Trade name of device 1), 2) |

ECG Leadwire set, 5-lead, grabber, IEC, 130 em 51 in

ECG Leadwire set, 5-lead, grabber, IEC, mix

74 em 29 in, 130 em 81 in

ECG Leadwire set, 5-lead, grouped, grabber, AHA, 74 cm 29 in

ECG Leadwire set, 5~lead, grouped, grabber, AHA, 130 om 51 in

ECG Leadwire set, S-_leé&, g_r-éﬁé.vé;:l, grabber, AHA, mix 74 cm 29 in, 130
_em 51 in

ECG Leadwire set, 5~lead, grouped, grabber, IEC, 74 om 29 in

—eeeeeeeeee ]

ECG Leadwire gset, 5~lead, grouped, grabber, IEC, 130 om 51 in

ECG Leadwire set, S-lead, grouped, grabber, IEC, mix 74 cm 2% in, 130
em 51 in

ECG Leadwire set, 5-~lead, grouped, snap, BHA, 74 cm 292 in

ECG Leadwire set, 5-lead, grouped, snap, AHA, 130 com 51 in

Potwierdzam, ze powyisze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2018-12-13

A — \
Nazwisko / Name E.Biefi, G.Rubisg-Liolios Podpis / Signatu /\,M @&«}0 il A/\JQ‘A
. X B
Sl ﬁ/¢]“ L)Sﬁfc%

1) Wyroby réiniges sie nazws handlowa, typerm, modelem, wersig wykonania, wersjy oprogramowania, rezmizrem, ksztaltem Jub wymaram moina uznad 2a jeden wyich

i zamiesdd w jednym powiadorieniu, jeiell s lub maja:

- jednego WYWIéTCﬁ,

- jednego autory zowanego przedstawiciels, Jeteh ich wytwéica nie ma siedziby lub migisea zamiaszkania w panstwie czlonkowskim,

- jecdan, wapdlny, kratki opis wyrobu i jego przevadaiane zastosowanie,

- jedng, motliwie najbardzie) stezegdlows narva rodzajowa,

- jachun kod wyrobu wedlug Globalne) Momenklatury Wy robdw Medyenyeh albie Innej uznane) nomenklatury wyrobdw medycmych,

- te sarmyg klasyfikace albo kwalifikacys,

- wspdlng oceng zgodnosci wykenang 7 uiyciem tych samych procedur oceny zgednoge,

< wsplny certy fikat agednosct lub wapdine certy fikaty zgodnosci, jeieli w ocanie ich zgodnesd brata udziat jednostka nety fikewana,

- Jaden numer referencyjny w bazie EUDAMED 1 jedng nazwe handlowa w jezyku polskim allso jecng nozwe handlows w jezyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe O fym samym priezaczeniy, zestavione preez ©n sam podmiot | zawierajace te same wyroby medycane, kidra w poszcregdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja v réinych llbsciach lub rdinig sig nazwg handlowy, typem, modslem, wersia wykonania, wersjg oprogramowania,
rozimiaram, ksztattern lub wymiarami motna umad za jecden system lub zestaw zablegowy, jeieli odpowladajgce sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyrdh zgodnie 2 pke 1.

™ Orzad Rejestrach Produktow Lecankaych,
Wyr% Medyczych | Produldow Blotidjezyeh
Kancalerla Giowna
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniaé tylko pola z bialym tem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacia powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacanika nir 4 w obrebie tege | 4002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of formno. 1
powiadomienia

Ordinal number of farmno. 4 wathin this noufication

B. Wykaz wyrobdw / List af devices

4,003 Hr referencyiny [ Ref no 4,004 Nazwa lumdlnwn wwabﬁ/‘i"mda name a!‘dawcs. i)f 2’.‘
"ECG Leadwire set, 5-lead, grouped, snap, AHA, mix 74 om 29 in, 130 cm
51 in

BECG Leadwire set, 5~lead, grouped, snap, IEC, 74 em 29 in

ECG Leadwire set, S5-lead, grouped, snap, IEC, 130 om 51 in

|
— ~ — T
ECG Leadwire set, 5-lead grouped, snap, IEC, mix 74 om 29 in, 130 om ]
51 in !

|

ECG Leadwire set, B-lead, snap, AHA, 74 om 29 in

ECG Leadwire set, 5-lead, snap, NIA, 3.30 am 51 in

ECG Leadwire set, 5-lead, snap, AHA, mix 74 cm 29 in, 130 om 51 in |

ECG Leadwire set, 5~lead, snap, IEC, 74 cm 29 in i

ECG Leadwire set, 5-lead, snap, IEC, 130 om 51 in |

ECG Leadwire set, 6-lead, grouped, grabber, AHA, 74 om 29 in

Potwierdzam, ze powyisze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2018-12-13

{ A * e
Nazwisko / Name E.Biefi, G.Rubis-Liolios Podpis / Sign N A - QL\’

C%zf(hu@\L . 5 cfzau/ﬁ

</

1) Wyroby rdinigee sig nazwa handiows, typem, madelem, wersjy wykonania, wersly oprograrmowania, rozmiarem, ksztaitern lub wyrmiarami moina unad za jeden wyrdh
I zamiescié w jedny m powiadomienty, jezeli sg lub majg:
- jednego wy twéree,
- Jedniego autory 2owanego prredstawiciels, jedeli ich wytworca nie ra siedziby Jub miajsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
- jedan, wapalny, krotki opis wyrobu | fego przewidziane zastosowanie,
<jedng, noiliwie najbardria szczegdlowy nazwe rodzajows,
- jaden kod wyrobu wedlug Globalney Hommnklatury Wyrobéw Medycznyeh albo Innej uznanej nomenklatury wyrobow medycenych,
- te sarmg klasyfikacle albo kwalifikacye,
- wapdlng ocang rgodnosal wykonang 2 wiyciemn tych sarych procedur oceny 2godnoda,
- wspolny certy fikat sgodnoéci lub wspdine certy fikaty zgodnodei, jeteli w coenie ich 2godnescl brato udzal jadnostia noty fikowana,
~ jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED i jecng nazwe handbwq w jezyku polskim allso jedn:q nazwe handlowa w jazyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zablegows o tym samym przeznacieniy, zestawione przez n sam podmiot | zawierajgce te same wymh*f madycne, ktdme w posiczegdlnych
systemach lub restawach zabregowych wystepuia w rdinych ilodeiach lub réinia sie nazwy handlows, typem, modelem, wemn wykonania, wersia oprogramowania,
fozmiarem, ksztattem lub wymiarami molna uznad za jeden system lub zestaw rabiegowy, jeteli odpowiadaace sobie wyroby medyczne w posizezegdinych systennch
lub zestawach zabiegowych moga byd uznane 1 jeden wyrdh zgodnie 2 pke L.

e Oraed Redestaci Proguikidw Lseznicey
Madycznyeh | Produktow Blobbjaych
Kancelada Gibwna

|
!
23 -0 02 i
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylke polaz bialym tem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4.001  Humer Kolejny Zalacznika ne 4 w obrebie tego 4.002  Numer referencyjny Zatneznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powladomiania
Ordinal number of form ne. 4 within this nobfication

B. Wykaz wyrobéw / List of devices !

4,003 Nr referancyiny [/ Ref no 4.004 Hazwa handlowa wyrebu [ Trade name of device 1), 2)

ECG Leadwire set, 6-lead, grouped, grabber, AHA, 130 em 51 in

ECG Leadwire get, 6-lead, graupe'é:- grabber, AHA, mix 74 cm 2% in,-lso
em 51 in

ECG Leadwire set, 6-lead, grouped, grabber, IEC, 74 em 29 in

ECG Leadwire set, 6-lead, grouped, grabber, IEC, 130 em 51 in

ECG Leadwire set, 6-lead, _groupod, égéﬁa;r, féi_;‘,m:.x 74 cm 29 in; 130 |
cm 51 in

ECG Leadwire set, 6-lead, grouped, snap, AHA, 74 em 29 in

ECG Leadwire set, 6-lead, grouped, snap, AHA, 130 em 51 in

ECG Leadwire set, 6-lead, grouped, snap, AHA, mix 74 cm 29 in, 130 om
51 in

ECG Leadwire set, 6-lead, grouped, snap, IEC, 74 cm 29 in

ECG Leadwire set, 6-~lead, grouped, snap, IEC, 130 cm 51 in '

Potwierdzam, Ze powyisze informacje s3 poprawne wedhug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2018~12-13

\ - '
i ( =
Nazwisko / Name E.Biefi, G.Rubis-Lioliocs Podpis / Signatute VNS @&M / ‘LQQM

9 ) %Z:vﬂﬂ '/[(7 t)l\_ - /FJ
il p

JLCl

1} Wyroby rézniaee sig nazwy handlova, typam, modelem, wersjg wykonania, wersi oprograrmewania, rozmiarern, ksztattern fub wymiaram mona uznad za jeden wyréh

i zamiedcic w jadnym powiadomieniu, jezeli sq lub maja:

- jeddnego wy twdree,

- jednege autoryowanego preedstawiciela, jedeli ich wytwéra nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w patstwle czionkowskir,

- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrobu { jege przewidsiane rastosowanie,

- Jedng, motliwie najbardziej szczegdlow nazvie rodzmjows,

- jecken kod wyrobu wedhig Globalne Nomenklatury Wy rohdw Medycanyeh allio innej uznanej nermenklatury wyrobéw madlyemyeh,

- te samg klasyfikac)e albo kwalifikace,

- wspolng oceng zgodnoici wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,

- wspdiny certy fikat zgexdnoéer lub wspdlne certyfikaty zgodnogei, jeieli w oeenie ich 2godnosci brata udziat jednostka noty fikowana,

+ Jedlen numer referencyiny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlows w jezyku polskim allso jedng nazwe handlowy w jszvku angielskim,

2) Systerny lub zestavy zabiegowe o tym samym przemaczeniy, testawione przez fen sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczeqoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdinych ilodciach lub 1inig sie nazwg handlows, typem, modelem, warsjy wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattern lub wymiarami moina uznad 2a jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyraby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mog byd umane za jeden wyrdh 2godnie 2 pkt 1.

280 ReyesTacy Croiioow Leceniczych,
Nyt;ém Medycznyeh | Produktow Blobdjczyeh
Kancelaria Glowna

223 -01-102
. L3
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Warszawa, 13 grudnia 2018 r.
GE Medical Systems Polska Sp. z o.0.
ul. Wotoska 9
02-583 Warszawa

Osoba kontaktowa:
Karolina Libront
karolina.libront@traple.pl
Tel. 505 609 744

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Dot.: ECG Trunk Cable, 6-lead, AHA, 1.2 m4 ft., ECG Trunk Cable, 6-lead, AHA, 3.6 m12 ft.,
ECG Trunk Cable, 6-lead, IEC, 1.2 m4 ft., ECG Trunk Cable, 6-lead, IEC, 3.6 m12 ft., ECG
Trunk Cable, 12-lead, AHA, 1.2 m4 ft., ECG Trunk Cable, 12-lead, AHA, 3.6 m12 ft., ECG
Trunk Cable, 12-lead, IEC, 1.2 m4 ft., ECG Trunk Cable, 12-lead, IEC, 3.6 m12 ft., ECG
Trunk Cable, 35-lead wESU filter, AHA, 3.6 m12 ft., ECG Trunk Cable, 35-lead wESU filter,
IEC, 3.6 m12 ft., ECG Trunk Cable, 35-lead, AHA, 1.2 m4 ft., ECG Trunk Cable, 35-lead,
AHA, 3.6 m12 ft., ECG Trunk Cable, 35-lead, AHA, 6 m20 ft., ECG Trunk Cable, 35-lead,
IEC, 1.2 m4 ft., ECG Trunk Cable, 35-lead, IEC, 3.6 m12 ft., ECG Trunk Cable, 35-lead, IEC,
6 m20 ft., ECG Trunk Cable, Neonatal, DIN 3-lead, AHA, 1.2 m4 ft., ECG Trunk Cable,
Neonatal, DIN 3-lead, AHA, 3.6 m12 ft., ECG Trunk Cable, Neonatal, DIN 3-lead, IEC, 1.2
m4 ft., ECG Trunk Cable, Neonatal, DIN 3-lead, IEC, 3.6 m12 ft.

W zatgczeniu przesytamy Powiadomienie dotyczace kabli.

Zatgczamy:

> Zatgcznik nr 1 —ID 6725 3501 9588,

> Zatgcznik nr4 — D 4338 7250 6496, 8931 1839 9148
> wersje cyfrowg Powiadomienia z zatgcznikami,

Z powazaniem,

Wmv@m

o me.du.al Systerns Polska Sp. z 0.0.

g
Lt e, e f/”a
Ewelim Bieﬁ-Szewczgk

Czioniek Zarzqdu



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. ldentyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod / Code T S ot RS At e~ |

PL/CAOL !
1802 Narws w jnzyku misjscowym - po polskat / Name in local language - In Polish y . TR :
Urzad Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjezych
'1.003 Nazwa po anglelsku / Name in English b oA R e TS Pt RET TR
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products |
1.004 Km};iu'/munw cotle ' ) o TR H
PL

1005 Kod pocztowy | minsto { Postal code and city

E_BM’ Telafon / Phone
+48 22 4921100

1.006 Ulita,_;n; | Street, no.

Prosz¢ wypelniad tylko polaz bialym tlem / Please fill in fields with a white background anly

1,008 Data wplywu / Datke of notification 1.009 Humer raferencyfny / Reference number

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiademienia / Identification of notification i
|
|

1010 Rodaj zgloszenia lub pewiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu/ First for device |
[T] 2 2Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

B 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details [

1011 W praypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane nlegajace zmianie |
i In case of change of antity details please indicate the data being changed

1012 Stetus podmioty dokenujacego ninicjszege zgloszonia lub pewindomienia / Status of the organization reaking this rotification

5 - Podmiot sterylizujacy wyrdb medyczny, system luh zestaw zabiegowy / Organization sterifizing medical device, system or procedure pack

O - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania / Organization carrying out performance avaluation

| .
_ W1ZBU RBSTEC) Prooukiow Lecenies =)

[:] W - Wytwérea / Manufacturer WWD% v Madycznveh | Prociiktbe B'kmgggw | |
[C] & - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative Kancelaria Glbwna [ l
I - Importer / Importer TEY 1. f

'.” u |
D - Dystrybutor / Distributor ” o |
[:] Z - Podmiot zestawinjacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procy ﬁmj&;-rtﬁm %«L-—;}

L . Laboratorium wytwarzajace na swoj utytek wyrdb IVD [ Laboratory produced in home IVD device [

1D: 6725 3501 9588 WMI_Fl 14 Strona - Page (/’\L
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C. Identyfikacja wytwérey / Identification of the manufacturer

1013 Numer referencyiny / Referance number

1814 Kod kraju / Country code i
FI

1.015 HNarwa wytworcy, pelns / Name of the manufciurer, in full

GE Healthcare Finland Oy

1.016  Nazwa wybtwérey, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1017 Miasto / City
Helsinki

1.049 Ulica, nr / Strees, no.
Kuortanesnkatu 2

| 1020 skrytha pocztowa / PO Box

1018 Kod pocztowy / Fostal code
FI-00510

Osoba do kontalotu / Contact persan
1023 Imie | nnzwiske / Rl name

Rauno Ruoho
1,023 E-mail

rauno.ruoholimed. ge.com

1022 Telefon/Phone
+358 9-272-6532
1.024 Foks/Fax

D. Identyfikacia autoryzowanege przedstawiciela / Identification of the autho:

ized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full

GE Medical Systems Polska Sp. z o.o.

1,027 HNarws sutoryrowanege prredstawiciala, pelas / Name of the authorzed repmsentative, in full
1.028 Naxwa sutoryzowanego prredstawiciela, skrdcona / Name of the authorized reprasentative, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 HKod pocatowy / Postal code
1031 Ulica, nr / Street, no. 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontakbu / Contact person
1.033 Imie i naxwiske / Full name 1034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks / Fax
O B —
! . ' 1 -...importera/... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1037
D -.. dystrybutora / ... distributor
1.038 Hum;r referancyiny / Reference number i 1.639 Kod kraju-;‘ Country code |
PL i
v |

1.041 Hozwa importera !ub_dysu'yhutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

(1.042 Miasto/Cty
Warszawa

1044 Ulica, nr / Strest, no.
Wotoska 9

‘Osoba do kontaktu / Contact person

1,043 Ked pocztowy / Postal code
02-583
1,045 Skrytka pocztown / PO Box

e

'1.046 Imiy | nazwiske / Full name

Grazyna Rubisg~Liolios

1.047 Telefon / Phone
+48 22 330 B3 00

1.048 E-mail

grazyna.rubis~lioliosQge. com

| 1040

Faks / Fax
+48 22 330 83 83

ID: 6725 3501 9588 WMi F1L 1.4
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F. ldentyfikacia ... / Identification of the organization ...

[:] Z - .. podmiotu zestawlajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procadure pack

D § - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing madical device, system or procedure pack
1.050 . . N . )

D 0 - .. Swiadczeniodawey wykonujacege ocene drialania / .. carrying out performance avaluation |

[:] L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj utytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD davice

1.051 Mumer refersncyiny / Reference nurmber [1052 Kn&-_l(raju_l Country code

1.053 Naxwa podmiotu, pelna / Name of the organization, n fll

1.054 Nazwa podmioty, skrécona / Name of the organization, abbreviated
1.055 Miasto/City 11056 Kod pocztowy / Postal code ' i
1.857 Ulica, Bt / Street, no ' : 2T | L6058 Skrytkapocrtowa/ PO Box

Osoba do kentaktu / Contoct person _

1.059 Iinig | nazwisko / Full name | L0606 Telefon / hone

1061 E-mall 1.062 Faks/Fo

G. Identyfikacja peinomecnika dxiatajacego w imieniu podmictu dokonujacege zgloszenia lub powiademienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1063 Tmie i nozwiske / Full name

1.064 WMiaste / City 1.065 Kod pocztowy [ Postal code
1.066 Ulica, nr / Street, no. 1067 Skrytka pocrtowa [ PO Box
1.068 Telefon / Phone 1069 Fals [ Fax

H. Liczba wyrobdéw objetych tym zgloszeniem lub powiadoemieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé whadciwe lezby lub zero, Jeéll nie dolgcrono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there am no attached forivs of given type

1.070 Lliczba dolgczonych Zalacenikdw nr 2 / Bumber of attached forms na. 2 o}
1.071 Liczha dolgczonych Zalgcxnikdw nr 3 [ Number of attached forms no, 3 0
1072 Liczha wyrobdw wymienionyeh w dolaczonych Zalacanikach ne 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 20

Potwierdzam, 2e powyisze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2018~12~13

Nazwiske / Name E.Biend, G.Rubis-Lioclios Podpis [ Signatu

1 6725 3501 9548 WML F1 14 Strona - Page 3/ 3



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniad tylko polaz bialym tem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacenika nr 4 w obrabie tego 4,002 Numer referencyfny Zalacznika nir 1 / Reference number of formno. 1
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. i;u'ykaz wyrobdéw / List of devices

4,003 Hr reforencyiny [ Ref. no 4.004 Naxwa handtowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

|
|
|
|
S e - 2o L
1
|
|
1

ECG Trunk Cable, 6-lead, AHA, 1.2 md ft.

ECG Trunk Cable, 6~lead, AHA, 3.6 ml2 ft,

ECG Trunk Cable, 6-lead, IEC, 1.2 md ft.

ECG Trunk Cable, 6-~lead, IEC, 3.6 ml2 ft.

ECG Trunk Cable, 12-lead, AHA, 1.2 md ft,

ECG Trunk Cable, 12~lead, AHA, 3.6 mi2 ft.

ECG Trunk Cable, 12-~lead, IEC, 1.2 md ft.

ECG Trunk Cable, 12~lead, IEC, 3.6 mi2 ft.

ECG Trunk Cable, 35~lead wESU filter, AHA, 3.6 ml2 ft.

ECG Trunk Cable, 35~lead wESU filter, IEC, 3.6 ml2 ft.

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2018-12-13

A
Nazwisko / Name E.Biesti, G.Rubig-Liolios Pedpis / SignatmG(\ @UJ\'\\VQ/ MA‘/ L

g:/f JL & ¢ ‘/7(" LE‘Q"/?,?‘-{

1) Wyraby roznigce sie nazvy handlowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersiy oprogramowania, rozmiarern, ksziaitem lub wy miarami moina uznad za jeden wyidh
i zamieddd w jedny m powladomieniy, jezeli sq fub maja:
- jednege wy twdree,
- jednego autory zowanego preedstawiciela, jedeli ich wytwérca nie ma sledziby lub miejsca zamieszkanla w paristwie czionkowskim,
«saclan, wepdlny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanle,
- jecng, moiliwie nybardzie) szczegdlows nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Noreenklatury Wy robow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medyenych,
- te sarmy klasyfikacie albo kwalifikace,
- wepdlng ocene rgodnosci wykonang  uzyciem tych samych procedur eceny sgodnosd,
- wspdlny certy fikat sgadnosel fub wepbine certy fikaty 2godnodci, jeieli w ovenie ich zgednosc brala udziat jednostia noty fikewana,
jeden numer referencyiny v bazie EUDAMED i jedng nazwe handlows w jgzyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2} Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przemacieniv, zestawione priez ien sam podmiot | awierajgce te same wyroby medyczne, kidre w poszczeadinych
systemach lub restawach zabiegowych wystepuly w rdinych ilofciach fub réinia sig nazwa handlews, typem, modelem, warsia wykonania, wersia oprogramowania,

rozrriarern, ksztafterm lub wymiarami mozna wmnad za jeden systern lub zestaw zabiagowy, jeteli odpows m{),x.mdﬁzne w poszezeqoinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogyg byd uznane za jeden wyrdb zgodnie 2 pke 1. eRatac Produkiow Lecan czych, |
Medycznych | Procuktow Biobilcrych |
Karcsleria Giowna o

&3 -01- 02

i
)
i
i

ID: 4338 7250 6496 WM1_F4_1.2 Strona fPage 1/ 1



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylko pola z bialym tlem / Please Fll in fiekls with a white background only

A, Identyfikacia powiadomienia / Identification of notification

4001 Numer kolejny Zatacanika nv 4 w ohreble tego 4.002 Numer referoncyiny Zadacenika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia

Ordinal number of formi no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrehow / List of devices

4,003 Hr referencyiny / Rof. no 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of davice 1), 2)

ECG Trunk Cable, 35-lead, AHA, 1.2 md ft.

ECG Trunk Cable, 35-lead, AHA, 3.6 ml2 ft.

ECG Trunk Cable, 35-lead, AHA, 6 m20 ft. i

ECG Trunk Cable, 35-lead, IEC, 1.2 md ft.

ECG Trunk Cable, 35-lead, IEC, 3.6 ml2 ft.

ECG Trunk Cable, 35~lead, IEC, 6 m20 ft. |

ECG Trunk Cable, Neonatal, DIN 3-lead, AHA, 1.2 md ft.

ECG Trunk Cable, Neonatal, DIN 3~lead, AHA, 3.8 mi2 ft.

I
ECG Trunk Cable, Neonatal, DIN 3-lead, IEC, 1.2 md ft. |

ECG Trunk Cable, Neonatal, DIN 3-lead, IEC, 3.6 ml2 ft.

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje s poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
[ affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2018~12~13

Nazwiske / Name E.Biefi, G.Rubis-Lioclios Paodpis / Signatu

1} Wyroby réinigce sie nazwa handlows, typem, modelem, wersiy wykenania, wersjy oprogramowania, rozmiarem, ksztltam hub wymaram moina uznad za jeden wyrdh
i zarmiedeid w jednym powiadomieniu, jeeli sq lub maja:
- jednego wy twirce,
- Jednego autory zowanego przedstawiciela, jedeli ich wytwérea nie ma sleclziby lub miejsca zamiaszhania w panstwie crionkowskim,
- yecken, wipdlny, krotki opis wyrobu i jege preewidziane rastosowanie,
- Jedng, motliwie nyjbardziey stezegdlows nazvee rodzajows,
- jedan kod wyrobu wedhig Globalnej Homenkdatury Wytobow Medycznych albo inne uznanej nomenklatury wyrobow medycanyeh,
- 1§ sama klasyfikacye albo kwalifkacie,
- wspolng oceng rgadnosci wykenang 2 uiyeiem tych samych procedur oceny godnede,
- wspdlny carty fikat sgednosci lub wspdine certyikaty 2godnodci, jeteli w acenie kch zgodnose brata udziat jednestka noty kowana
- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED sedng nazwe handlowy w jezyku polskin allo jedng naxwe handlows w jezyku angielskim,
2) Systeny lub zestawy 2abiegowe o tym samym przeznacien, zestawione przez tan sam podmiot | zawierajqce te same wyroby medycine, kidre w pos zezendinych
systemach lub zestawach zabregowych wystepuy w inyeh iledciach tub réinig sie nazwg handlews, typem, modefem, wersiy wykonania, WErs oprogIarmowania,
rozmiaram, ksztaiter lub wymiarami motna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy , Jezeli odpoviadajgce sobie wyraby medyczne w postczegdlnych systemnch

lub zestawach zabiegowych mogyy byé umane za jeden wytdh zgodnie 2 pht 1.
U ejsstrac)l Pmduktow Lecanicaych, |
w@ Madycnych | Proukitw Blobtiezyer |

Kancelaria Gitwna f

]

A0z |

i

e e
; Aaiad !
Fodpls pravkmigaoans . f o L VTN
N :
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Warszawa, 18.01.2016 r.
GE Medical Systems Polska Sp. z 0.0.
ul. Wotoska 9
02-583 Warszawa

Osoba kontaktowa:
Karolina Libront
karolina.libront@traple.pl
Tel. 505 609 744

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow
Bioboéjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Dot.: E-PSMP-01

W zatgczeniu przesytamy Powiadomienie dotyczgce wyrobu medycznego —
modutu parametréw hemodynamicznych do monitora pacjenta.

Jednoczes$nie wyjasniamy, ze urzgdzenie nie pracuje w sposéb samodzielny —
wspotpracuje wytacznie z okreslonymi monitorami medycznymi. W zwigzku z tym
urzgdzenie nie ma oddzielnej instrukcji obstugi, a informacje o nim sg ujete w
instrukcji obstugi monitora pacjenta. Informacje dedykowane konkretnie modutowi
bedgcemu przedmiotem powiadomienia znajduja sie od str. 23.

Zataczamy:
» Zatacznik nr 1 —ID 4253 5166 1712,
» Zalgcznik nr4 — ID 1549 0450 0872,
» wersje cyfrowa Powiadomienia z zatgcznikami,
» odpis z KRS,
» potwierdzenie wniesienia optaty w kwocie 1x30zt=30zt.

Z powazaniem,

Prokurent



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competant Authority

1.001 Kod/Code
PL/CAO1

1.002 MNazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktoéw Biobojczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypelniaé tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[0 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[ 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

1011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the quganmsete

D W - Wytwérea / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
[[J 1 -1Importer/Importer
D - Dystrybutor / Distributor
[___l Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or 5‘1‘1;1 -
[:] S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
[:] 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania / Organization carrying out performance evaluation
ID: 4253 5166 1712 WM1 F1 13 Strona-Page 1/3
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
FI

1.015 Naxwa wytwércy, peina / Name of the manufacturer, in full

GE Healthcare Finland Oy

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City
Helsinki

1.018 Kod pocztowy / Postal code
FI-00510

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
Kourtaneenkatu, 2

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imig i nazwisko / Full name

Rauno Rucho

1.022 Telefon [ Phone
+35 8 10 3941

1023 E-mail
rauno.ruchofmed. ge.com

1.024 Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code
1.027 HNazwa autoryzowanege prredstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr / Street, no. 1.032 Skrytka poctowa/ PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imig i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1036 Faks / Fax
1 P [0 1 -..importera/ .. importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 o
D -...dystrybutora/ ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full

GE Medical Systems Polska Sp. z o.o.

1.041 Nazwaimportera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City

1.043 Kod pocztowy / Postal code

Warszawa 02-583
1.044 Ulica, nr / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Wotoska 9

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Tomasz Kolakowski

1.047 Telefon / Phone
+48 22 330 83 00

1.048 E-mail

tomasz. kolakowskifge. com

1.049 Faks [ Fax
+48 22 330 B3 83

ID: 4253 5166 1712 WM1 F1 1.3
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

E] Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 D § - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 -...Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

1.051 HNumer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmioty, pelna / Name of the organization, in full

1.054 HNazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imieg i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail : 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja peinomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwiske / Full name

1.064 Miasto /Gty 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa [/ PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiadciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zatacenikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba doiacronych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dofaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

Potwierdzam, ze powyisze informacje s3 poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affim that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2016-01-18
; |8ys em
Nazwisko / Name E. Bien, T. Kolakowski Podpis / Signature Z .0.
GE ME(]ILQI ‘:vr“[,'::;“ﬁc W ,“

o Z;M Prokurent

ina Bien
Cztonek Zorzadu
1D: 4253 5166 1712 WM1 F1 1.3 Dyrektor Finansowy Strona-Page 3/3
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fiekds with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 MNumer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
1 Ordinal number of form no. 4 within this notfication

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1),2)

E-PSMP-01

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2016-01-18

Nazwisko / Name E. Bien, T. Kotakowski . . Podpis / Signature
GE Medical Systems

Polska.Sp.z 00,51 ~
% il SIEH
Freles 7 6masz Kotakowski

B . -
Eweilina Bien Prokurent
Czionek Zarzgdu
Al . ) ] L Dvrektor Finansowy 5 o ) ;

1) Wyroby rdinigce sig nazwa handlows, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogrambwania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrob

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jeseli sa lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- Jedna, moiliwie najbardziej szczegdows nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycanych,

- te samy klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspolng oceng zgodnosci wykonang 2z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,

- wspolny certy fikat zgodnoéci lub wspdlne certy fikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosd brata udziat jednostka noty fikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub roinia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltemn lub wymiarami moina uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegélnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Warszawa, 09.06.2017 r.
GE Medical Systems Polska Sp. z 0.0.
ul. Wotoska 9
02-583 Warszawa

Osoba kontaktowa:
Karolina Libront
karolina.libront@traple.pl
Tel. 505 609 744

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Dot.: Gas Sampling Line, Disposable 3 m/10 ft

W zatgczeniu przesytamy Powiadomienie dotyczgce wyrobu medycznego — linii
probkowania gazéw, jednorazowe;j

Zataczamy:
» Zatacznik nr 1 — ID 3908 2656 3549,
» Zatgcznik nr4 — 1D 1229 9031 4231,
» wersje cyfrowg Powiadomienia z zatgcznikami

Z powazaniem,

GE Medical Systems  GE Medical Systems
b e o=y s el < — A
Polska Sp. z 0.0 Pgiska pp.200. /4~ -
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. ldentyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod /[ Code
PL/CAOL

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

1.003 HNazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr [ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Ildentyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu [ Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / Frst for device
[:] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[] 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

1011 - Cace of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokenujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

|:| W - Wytwérca / Manufacturer
[:l A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
[ 1 - tmporter / Importer
D - Dystiybutor / Distributor .
D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure b Mudysych |pmm
D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing ical device, sm%rm pack
D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania f Organization carrying out performance evaluation 201? -U?- ﬂ 3
E] L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Labcratory produced in hame IVD devica -
ID: 3908 2656 3549 WML F1 14 Strona-Page 1/3
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C. Identyfikacja wytwérey / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1014 Kod kraju / Country code
FI

1.015 Nazwa wytwdércy, pelna / Name of the manufacturer, in full

CareFusion Finland 320 oy

1.016 Nazwa wytwércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreyiated

1.017 Miasto / City
Helsinki

1018 Kod pocztowy / Postal code
FI-00510

1.019 Ulica, nr / Street, no.

Kuortaneenkatu 2

1020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaltu / Contact person

1.021 Imie i nazwiske / Full name
Rauno Roho

1.022 Telefon [ Phone
+358 10-394-2122

1.023 E-mail

rauneo. ruchofmed. ge. com

1.024 Faks/ Fax
+358 9-272-6532

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, or / Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontalktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks/Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

[0 1 -..importera/... importer

1037
D -...dystrybutora/ ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 MNazwaimportera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full

GE Medical Systems Polska Sp. z o.o.

1.041 Nazwa importera fub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
02-583

1.044 VUlica, nr [ Street, no.
Woloska 9

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imig i nazwisko / Full name

Tomasz Kolakowski

1.047 Telefen [ Phone
+48 22 330 83 00

1.048 E-mail

tomasz. kolakowski ige. com

1.049 Faks [/ Fax
+48 22 330 83 83

ID: 3908 2656 3549 WML F1 14
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

I:[ Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

|:| S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 : . i . § h .

D 0 - .. Swiadczeniodawcy wykeonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uiytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD davice
1.051 Numer referencyjny / Referance number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Mazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City J 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 \Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. ldentyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imig i nazwisko / Full name

1.064 Miasto [/ City 1.065 Kod pocztowy / Postal cods
1.066 Ulica, nr / Street, no 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1069 Faks /Fax

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dofaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dofaczonych Zalacmikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dofgczonych Zatacmikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w delaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

Potwierdzam, ze powyisze informacje sg poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2017~06-09

GE Medical Systems
Polska Sp.z 0.0

Hanwisks/ Hame E. Bien, K. Trzaska Podpis / Signature
GE Medical Systems Prokurent
Polska,Sp. Z 0.0 %
Eweling Bien
ID: 3908 2656 3549 WML FL 14 e ——
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Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym tem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of nofification

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w cbrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalgeznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4,003 Nr referencyjny / Ref. no 4,004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Gas Sampling Line, Disposable 3 m/10 ft

Potwierdzam, ze powyisze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2017-06-09
GE Medical Systems
Polska Sp. z g.0.

Nazwisko / Name E. Bien, K. Trzaska Podpis / Signature

GE Medical Systems

Polskg $p.20.0,— , - Prokurent
-
Eweling Bien

L1} Wyroby roznigce sig nazwg handlowa, typemn, modelem, wersjg wykonania, wersja oprograrmwarbgég{%% mtem lub wymiarame mozna uznac a jeden wy oo

i zamiesac w jedny m powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wy twérce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jeteli ich wytwdrea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czfonkowskim,

- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, motliwie najbardziej szczegotowg nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedhlug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdéw medycznych,

- ta samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspolng ocene zgodnoscei wykonana z uiyciem tych samych procedur oceny zgodnoéd,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certy fikaty zgodnosci, jeieli w acenie ich zgodnosd brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam pedmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systermach lub zestawach zablegowych wystapujg w roinych iloéciach lub rdinig sig nazwa handlowa, typem, modelern, wersig wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami moina uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeteli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

ML e Ll ST
Kanostaria Giowna
2617 -o7- 03
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GE Medical Systems Polska Sp. z 0.0.

ul. Wotoska 9
02-583 Warszawa

Osoba kontaktowa:
Karolina Libront
karolina.libront@traple.pl
Tel. 505 609 744

Dot.: TruSignal SpO2 FingerTip Sensor Reusable

Warszawa, 11 lutego 2019r.

Prezes Urzedu Rejestragcji
Produktéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

W zatgczeniu przesytamy Powiadomienie dotyczace sensora.

Zataczamy:

> Zatgcznik nr 1 - 1D 2517 5313 7318,
> Zatacznik nr4 — 1D 1024 0691 1689,

> wersje cyfrowg Powiadomienia z zatgcznikami,

Z powazaniem,

ﬁb?'/l o) ; f—';{"‘/ l/)-(,L CA

YA TH

(\» ( Q\AA\/\/\/\/t

&M

Lexzniczych, |

Al nlmd!qhnit ‘Nrmg TR

2019 -02- 28

***6/ / o



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Idant‘yﬁkacxa wiascwmga nrganu / Identeﬁe:atmn af the Competant Authcnty
1,001 Kod /Code TR
PL/CAOL
1.002 Nuxwaquzyku miejsmwym ;m ;aommi Name in local [anguaga I Polsh
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(1.003  Nazwa po angielsku / Name in English R T S TR s =Ty AT Ty e 171 2 R T N
The Office for chistratian of Madicinal Products, Medical Devices and Bioc:.dal Products

1.004 Kod krmu/(:aumry code 1005 Ked pocztowy i minsto / Postal code and clty
PL
'1.006 Uliea, nr/Steet,no. | 1.007 Telefon/ Phone N3 6 SCgRE S 3 3

+48 22 4921100

Prosz¢ wypelniaé tylke pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification
1,008 Data wplywu / Date of notification 1.009 HNumer referencyiny / Reference number

1.010 Redzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / Frst for device
[] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[1 3. zmiana danych wyrebu / Change of device details

W praypadku xmiany dotyczace] podmiotu prosze wskaraé dane ulegajace 2mfanie

A In casa of change of entity details please indicate the data being changed

1012 Status podmiotu dokonujacego ninlejszago zgloszenia luh pewiadomisnia / Status of the crgam zation | lnmng this notification

‘ kN

ot - o - |
S - Podmiot sterylizujacy wyrdh medyerny, system lub zestow zabiegowy / Olgamz)cﬁusm 5 16 j_l||..|...iul Hwhr"ﬂ device, sy ‘j m or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykenujacy oceng dxialania / Organization carrying out performance evaluation

[:] W - Wytwérca [ Manufactures
(] A - Autorysowany przedstawiciel / Authorized representative

1 - Importer / Importer
1 o1g 07~ 'l 3 :
D - Dystrybutor / Distnbutor wid Fon .
[:] Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling s whem or _]!h;r _duus % j

L . Laboratorium wytwarzajace na swéj uiytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

ID: 2517 5313 7318 WMl Fl 14 Strona - Page 1/3



C Identyf facia wytwiérey / Idenﬂf‘ cation ef the manufacturer

1,013 Numer referency]ny / Reference nurber

[ 1019 Kod kraju/ Country code
|

FI

1.615 Narwa wybworcy, pelna / Hanw of the i_ﬁanufacmmr, in full

GE Healthcare Finland Oy

1.016 HNoxwa wytwércy, skedeona / Nove of the smanufacture 1, abbrevinted

1.017 Miasto/ Gy
Helsinki

1.048  Ulics, ar / Street, np.
RKuortaneenkatu 2

Osoba do kentaktu / Contact person
10821 Imile i nazwisko / Full narne

Rauno Ruoho
1.023 E-mail

rauno, ruoho@med. ge.com

1018 Kod pocztowy / Postal code
FI~00510
1020 Skevtka pocztows / PO Box |

| 1822 Telefon / Phone
+358 9-272-6532
L0224 Folts [ Fax

D. Identyﬂ:aqu autnw:uwanegn prredstawiciela / Identification of the authonzed representative

1025 Numer referencyiny / Reference number

1027 Narwa sutoryzowansge prredstowiciels, peina / Hame of the authorized representative, in full

1026 Kod krsa;u / Cnumry code

1.028 Nazwa autoryrowanego przedsm@iela, skrérona [ Name of the authorized represantative, abbreviated

10828 Miasto f City

[1030 od pocztowy f Postal code |

1031 Ulica, nr [ Strest, 1o,

1.032 skrytla pocriows / PO Box

Osoba do kentaldu / Contact person

1,033 Tmds | nawwiske / Full nare

1.834 Telefon / Fhone |

1,035 E-mail

1.036 Faks [ Fax

E. Identyfikacia ... / Identification of the ...

D 1 -..importera /... importer |

1037
D .. dystrybutora / ... distributor |

1.038 HNumer referencyiny / Refarsnce number

1,038 Kod keaju / Counby wode
PL

"1.040 Nazwa importera lub dystrvbutora, pelna [ Name of the importer or distributor, in full

GE Medical Systems Polska Sp. z o.o.

1,041 Morwa importera lub ﬁysmfbu'i;;a, shréeona / Name of the importer or distributor, abhreviated

"1.042 Miasto / City

Warszawa
1.044 Ulica, nr / Strect, no. T=aUE s Y OFETE e
Woloska 9

Oroba do kontaltu / Contact person
1,046 Imie | naxwiske / Full name

Iwona Zagajewska

1048 E-mail P TR AR N BB g

iwona. zagajewskalge. com

1,043 Kod pocxﬁoﬂ_/ Postal code
02-583
1,045 Shrytia pbc:t&wa ! 0 Box

1047 Telefon / Phone
+48 22 330 83 00

| 1045 Foks/Fx

+48 22 330 83 83

1D: 2517 5313 7318 WM1 FL 14
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization .., % i

[:] Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack I
D § - .. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... steiilizing medical devics, system or procedure pack i
1.050 - R . ) |
D O - .. Swiadczeniedawcy wykonufaceqgo ocene dzialania / ... carrying out performance avaluation |
|:] L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj usytek wyrdb IVD / Laboratory produced in horme IVD device |
1.651 Numer referancyjny / Referance mumbar 1.052 Hod kyaju / Country code |

1053 Natwa podmioty, pelna / Hame of the organization, In fll

i

1054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City [ 1056 Kod pocztowy / Postal cods

1057 Ulics, ne / Street, no. | LO58 Skrytkapocttowa/POBox

Osoba do kantaktn/ﬁunm_:;_;_.-._:z_-m_‘x_ Sl S IR T e X AT TS R s P S ===l -. !:
1.059 Xmie | nazwisko / full name 1.060 Telofon / Phone

1.061 E-mall 1062 Faks / Fax

G. lIdentyfikacja peinomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgleszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Whypeinia pelnomoonik ustanowlony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art, 33 of the Polish Code of Administrative Pracedure

1063 Imie I nazwiske / Full name

1.064 Miasto / City 1.08% Xod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr [ Street, no. 1.067 Skrytka pocrtowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1069 Faks/ Fax i

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiademieniem / Number of devices coverad by this notification

Prosze podad whadciwe lexby lub zero, fesh nie dolaczono danego typu formularza
Plaase provide proper aumbers or zero if there are no attached %rims of given type

1.070  Liczba dolaczonych Zadaczniltdw nir 2 / Number of attached forms no. 2 0
1,071 Uczba dolgcronych Zalaemilkdw nr 3 / Sumber of attached forms no. 3 0
1.072 Lictha wyrobdw wymienionych w dolgeronych Zalacrnikach nr 4 / Number of devices listed in attached forvs no, 4 1

Potwierdzam, ze powyisze informacje s poprawne wedhug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2019-02~06
- - ~ i ) (
Nazwisko / Name E.Bien-Szewczyk, G.Rubisf-Liolios Podpis / Signature Z/-uz/t ,1/55{/ J/t,,.!l. ; 7<

— ‘ . ~ A _ . /
GCQK&/X\/\/‘L < {Q{\ J\\L‘\*\-r S\/\ﬂﬂAA/\
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypedniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4001 Numer kelejny Zalaczoiln nr 4 w obrebie tage
powiadomisnia

Ordinal number of ormno. 4 within this nosfication

4.002 Nunﬁr?&érmtﬁw Zalgeenika nr 1 / Reference number of formno. 1

-‘L Wyka;wymhéw / List_o}§;v§ces

i 4.003 Nr refarencyiny / Ref no 4.004 Hexwa handlowa wyrobu / Trade name of device 13, 23 ‘

TruSignal Sp02 FingerTip Sensor Reusable

Potwierdzam, e powyisze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2019-02-06

\ Z . ,
Nazwisko / Name E.Bieri-Szewczyk, G.Rubis-Lioliocs Podpis / Signature f&,zﬂ wo T ,57&,»_»4.
\ i - ’\‘ \ r. ,f ~

Gf@)\/\/\/\\/\L g}n& MO~ W)L-\A,\

1) Wyrby réinigee sig nanwa handlova, typem, rodelem, wersia wykonania, wersia oprograrmowania, rozrmiarem, ksztaltem lub wymiarami moina uznad za jaden wyrdh
i zarnie$cié w jednym powiadormieniu, jeiel sa lub maja:
- jednego wy twéree,
- jednego autory zowanego prredstawiciels, jeleli ich wytwdrea nie ma siedziby lub mieisca zamieszkania w panstwie crlonkowskim,
- jeden, wspolny, krdtki opis wyrobu | jego preewidziane zastosowanie,
- jedng, motlivie najbardziej szczegdtowa nanwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrohdw Medycanych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw rmedycznych,
- te samy klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdlng ocens zgodnoei wykonang z uiyciem tych samych procedur oceny zgednodei,
- wepdlny cartyfikat 2godnosei lub wspdlne certy fkaty zgodnoéci, jedeli w ocenie ich zgodnosd brata udzat jeddnostka noty fikowana,
- )eden nurner referencyjny w bazie EUDAMED { jedng nazwe handlowa w jezylu polskim albo jedng nazwe handlows w jervku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zablagowe o tym samym prieznaczeniu, restawione priez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszezegdlnych
systernach lub restawach zabiegowych wystgpugg w znych ilbéciach lub réinia sie nazwy handlowa, typermn, modelerm, wersja wykonania, wersja oprogramowania,

rozmiarern, ksztattem lub viyrmiarami moina uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeseli odpowiadajgce sobie wyroby madycine v poszczegélnych systemach
lubs zestawach zabiegovych moga bye uzmane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

U e P o
' Medycznych i Produktiw Biobdiczych |

10: 1024 0691 1689 WMI_F4 1.2 Strona /Page 1/1



Warszawa, 17.03.2021 r.
GE Medical Systems Polska Sp. z o.0.
ul. Wotoska 9
02-583 Warszawa

Osoba kontaktowa:
Karolina Libront
karolina@libront.pl
Tel. 600 387 091

Prezes Urzedu Rejestraciji
Produktoéw Leczniczych Wyrobéw
Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Dot.:

TS-M3
TS-G3
TS-N3
TS-H3

W  zalgczeniu przesytamy Powiadomienie dotyczace kabli fgczgcych do
wyrywkowego lub ciggltego nieinwazyjnego pomiaru wysycenia krwi tienem (Sp02) i
wartosci tetna stosujgc kompatybilny czujnik do pomiaru SpO2 u wszystkich
pacjentow.

Zatgczamy:

> Zatgcznik nr 1 —ID 6692 8247 1290,

» Zatacznik nr 4 — 1D 0118 6546 0010,

> wersje cyfrowg Powiadomienia z zatgcznikami,

Z powazaniem,

2!, Mediccl Systems Polska Sp. 2 0.0.

! el i D 1l

A dlii0. v A Uil

i EWE@Imo&&&-WaéHéwé#&h e
Prokurent







Formularz dla podmiotdw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.601 Kod/ Code
PL/CAOL

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsléu/ Name in focal language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1003 Nazwa po angielsku / Name In English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod krajk / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and clity
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. ol S 1.007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

Prosze wypelniad tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification ] 1,009 Numer reféféncyjnyj Reference number

|

1010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomi;nia / Notiﬁca:tion type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
l:] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

l:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotyu prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie
3 In case of change of entily details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

D W - Wytworea (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowainiony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
$ - Podmiot sterylizujacy wyroh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - podmiot wykonujacy dziatainodé lecznicza / Entity performing medicai activity

1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

U000 ooodOonO

P . podmiot, ktéry uzywa wyrobdw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 6692 8247 1290 WMI_F1_1.4 Strona-Page 1/3



C. Identyfikacia wytwdrcy {producenta) / Identification of the manufacturer

1013 Mumer referencyiny / Reference number

3,014 Kod kraju f'ééuntry cotle

! 1.615 Nazwa wytwirey (pmdnc:erffé), péhia /_ Name of the manufar.fu]’_re?: i ful

GE Healthcare Finland Oy

L017 Miasto/ Cty

Helsinki

[ 1.018 Kod pocztowy / Postal code

FI-00510

1019 Ulica, nr / Street, no.

Kuortaneenkatu 2

1.020 Skrytha pocztowsa [/ PO Box

Osoba db kontakhu / Contact person

1.021 Imie i npzwisko / Full name

Rauno Ruocho

1.022 Telefon / Phone
+358 10 3943624

1023 E-mail

rauno.rucho@med.ge.com

1.024 Faks/ Fax

representative

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaZnionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

1.028 Numer referencyjoy / Reference number E
E

1]

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 HNazwa autoryzowanego przedstawiciels (upowainionego przedstawiciela), peina / Namg of the authorized representative, in full o

1.028 Hazwa austoryzowanggo przedstawiciels (upowainionego praedstawiciela), skedoona / Name of the authorized representstive, abbreviated

1.628 Miasto / City

1030 Kod pocztowy / Postal code

1
1.031  Uica, nr / Street, no. | 1032 Skrytka pocztowa [ PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person i ¥
1.033 Imiz i nazwisko / Full name 1034 Telefon / Phone

1,035 E-man

1.036 Faks/ Fax

= : I ~..importera /.. importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 [l ’
0 - .. dystrybutora / ... distributor
1.038  Numer referencyiny / Reference number 1,039 Kod kraju / Courdry code
PL

1.040 HNezwa importera lub dystrybutora, pelia / Name of the 1mmrterzf-d§stribumr, in fult

| GE Medical Systems Polska Sp. z o.o.

1041 Mazwa importera lub dystrybutora, skrécona [ Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasta / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy /[ Postal code
02-583

1.044 Ulica, mr [ Street, no.
Woloska 9

1.045 Skrytks pocziows / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nezwisko / Full name

Iwona Zagajewska

1.047 Telefon / Phone
+48 22 330 83 00

1.048 E-mail

iwona.zagajewskalge.com

1.049 Faks/ Fax
+48 22 330 83 83

ID: 6692 8247 1290 WML_F1 14
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z .. pcu-iniiotu zestawi-ajacego systém lub zestaw zabiegowy-/ assen-wbling system or brocedure pack

|_—_| $ -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

|:| 0 -.. S’wiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation |
1.050 [:I L - .. laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device [

D DL -... podmiot wykonujacy dziatalnoséé lecznicza / Entity performing medical activity

D IZ - ... instytucia zdrowia publicznego / Health institution

I:] P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyiny / Reference number 1.052 liod kraju / Country code '

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiots, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

| £.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

—Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

| Wypehnia petnomocnik ustanowiony na mocy att. 33 KPA lub art. 38 ust, 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

3.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
| 1.068 Telefon/Phone B g 1.069 Faks / Fax

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé whasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
| L.071  Liczba dotaczonych Zataczuikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotaczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 4

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2021-03-17

GE Mediccl Systems Polska Sp. z 0.0. ‘
Nazwisko / Name E. Kulik-Wasilewska, I. Zagajewska Podpis / Signature

Prokurent .
4
4

Iwona Zaadiévska

ID: 6692 B247 1290 WMI1_Fi_1.4 Strona-Page 3/3
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Potwierdzam, ze powyZsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2021-03-17

GE Medicc! Systems Polska Sp.zo.o.

Nazwisko / Name E. Kulik-Wasilewska, I. Zagajewska Padpis / Signature E,FW Sﬁf L Em:r . \al I we

Ewelina Kulik-Wasilewsk
Prokurent

1) Wyroby réZnigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jeseli s3 lub maja:

- jednego wytwdree,

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafstwie czionkowskim,

- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- Jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznane) nomenklatury wyrobdw medycznych,

- tg sama klasyfikacie albo kwalifikacje,

- wspdlng oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosai,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handiowg w Jgzyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuia w rdznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem Iub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

3) Nazwa rodzajowa wyrobu jest nazwa umozliwiajgca jednoznaczne zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobu, np. maska, cewnik, strzykawka

ID: 0118 6546 0010 WM1_F4_1.2 Strona /Page 2/ 2



Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaf tyiko pola z biatym them / Please fill in fields with & white background only

A. Identyfikacia powiadomienia / Identification of notification

4,001 HNumer koleiny Zalacenika nr 4 w obrebie tego

powiadomienia
1

Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Nuwmer referencyiny Zalgcenika nr 1 / Reference number of form no. 1

Zalacznik nr 4

B. Wykaz wyrobw / List of devices

| : e e i :
Mﬁwsﬁa /| 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1) R oraraet, 1 006 Nazwa rodzajowa wyrobul / Generic device 4,007 Numer identyfikacyjny jednostid notyfikowanej, jezeli
| LERE R v 'Y lname 3} dotyczy / Identification number of the notified body, If applicable
“ gef. no applicable
| TS-63 kabel taczacy 0537

TS-M3 |kabel laczacy 10537

TS—-H3 | ‘kabel taczacy 10537

TS-N3 _ kabel taczacy woqu

ID: (118 6546 G010

W1 F4 1.2

Strona /Page 1/ 2




Warszawa, 11 lutego 2019 .

GE Medical Systems Polska Sp. z 0.0.
ul. Wotoska 9
02-583 Warszawa

Osoba kontaktowa:
Karolina Libront
karolina.libront@traple.pl
Tel. 505 609 744

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow

Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Dot.: TruSignal® SpO2 Ear Sensor Reusable

W zafgczeniu przesytamy Powiadomienie dotyczgce sensora.
Zatgczamy:
» Zatacznik nr 1 — 1D 5942 3285 7837,

» Zatgcznik nr4 —ID 7031 6088 2129,
> wersje cyfrowg Powiadomienia z zatgcznikami,

Z powazaniem,

"f Vo) 7‘ »)c‘ L)} f ¢ /
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. ldentyhi kac]a whsa:meyo nrganu / Idranttf‘ cation mf the Cammtxant Authurlty
W e LY a3 graat ke = Sy R O e B - S M I G
PL/CAOL
1002 Narwa wigzyku misjscowym » po polsku / Name in local i‘aﬁéﬁamg_m “InPolish

Urzad Rejestracii Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medyczznych i Produktéw Biabéjczyc:h
1003 Nazwa po anglelsku / Mame in English S A AR R ARy o7
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju/ Country code 1.005 Kod pocrtowy | miasts / Postal eode and city
PL
1.006 Uica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypehniad tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

'1.008 Data wp&ywu | Date of notification 1.009 Humer rel‘emncyjny / Reference number

B Identyfikacia zgiosmma lub pomadomlema / Identification of notification ‘

| 1010 Rodzaj zgloszenis lub powiadomienia / Hotification type
1. Pierwsze dia wyrobu / Frst for device
[:] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W praypadky 2miany dotyczace] podmiotu prosze wekazaé dane ulegajace zmianie

1011 In case of change of entity datails pleasa indicate tha data being changed

1.012 Status puﬁmium ﬁnkmumtegn nimsﬁmgu zsﬂnszema tub powlademienin / Status of the. crgmu,.m.n.Jm.lm this sm:rf.umon

E] W - Wytwdrea [ Manufacturer _' Wyroo o 1 dukiow Blobdiczych r
! 8 Giwna

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representatve | i

| 2019 -02- 28 "

1 -~ Ymporter [ Imporier | LUl ’

1

D - Dystrybutor / Distnbutor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system or procedi
§ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing nedical device, system or procedute pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujscy oceng dziatania / Organization carrying out performance avaluation

ooy og

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD devics

iD: 5942 3285 7837 WM1_Fi 14 Strona - Page

1/3



. Identyfikacia wytwdrey / Identification of the manufacturer

1,013 Numer referencyiny / Reference number

1014 Kod kraju / County code
FI

GE Healthcare Finland Oy

LO15 Hanwa wytwdrcy, pelna / Hame of the manubicturer, in full

1016 Noxwa wybwérey, skrdeona [ Name of the manofactursr, abbreviated

1017 Miasto [ Cuy
Helsinki

1019 i][ica, nr f‘-§t—r::.et, ne.

Ruortaneenkatu 2

‘Osoba do kontakiu / Contact parson
1021 Imig | neewiske / Full naine

Raune Ruoho
[ 1023 ”E‘umi!

rauno, rucholimed. ge. com

(1025 Humer referencyiny / Refiarence number

| 1018 Kod pocatowy / fostal cade
FI-00510

1.022 Telefon [ Phone
+358 9-272-6532
10234 Fals [ Pox

0. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative
[ 1826 Kod kraju / Country code

1027 Nayws sutoryrowanego praedstawiciels, pelna / Nore of the authorized reprasentative, in full

1,028 Nazwa auto;yz—uwanego prredstawicicln, skrécona [ Mama of the authorized representative, abbraviated

| 1020 Skrytka pocztowa/POBox

1020 Miaste / City

1028 Kod pocztowy [ Postal code

|

1031 ulica, nr / Strest, no.

| 1032 Sskevtha pocztowa / PO Box

|

Dsoba do kortaltn [ Contact person

1.033 Imie | pavwisho f Foll narse

[ 1838 Telefon/ Phone

1.03% E-mail

1036 Faks / Fax

E. Identyfikacia ... / Identification of the ...

[0 1t -..importera/..

1637

L Ampoyter

B -.. dystrybutora/ .. distributor |

1.038 Mumer refarencyjny / Reference number

1038 Kod kraju / Country code
PL

GE Medical Systems Polska Sp.

L0409  Nazwa mportera lub dysteybutors, pelna / Nome of the fimporter o distiibuter, i full

1041 Mezwa nportera fub :ﬂ‘—s'trybumm, skedeona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miaste / City
Warszawa

1,044 Ulica, nr / Struer, no.

Wotoska 9

Osoba da kontakte / Contact person

1.046 Tmie | naxwiske / Full name
Iwona Zagajewska
1.048 E-mail

iwona. zagajewskalge. com

iD: 5942 3285 7837

Wil Fi 14

| 1043 Keod pécﬂciw / Postal code
02~583
[1.045 Skrytha pocztown / 7O Box

1047 Telefon / Prone
+48 22 330 83 00

1049 Faks/Fax
+48 22 330 83 83

Strona - Page 2 /3




F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - .. podmioctu zestawiajacege system lub zestaw zabiegowy / ... asserbling system or procedure pack

[:] 5 - .. podmiotu sterylizujacego wyrdéh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical devics, system or procedure pack
1050 : . : . - ’

D O - .. Swiadczeniodawcy wykonufacego oceng diialania [ ... carrying out performance evaluaton

D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj utytek wyréb IVD / Labora tory produced in horme IVD devics
1.051 Numer referancyiny / Reference mumber 1052 Kod kraju / Country code

1.053 Naxwa podmioty, pelna / Name of the organization, in full

1054 Naxwa podmiotu, skedcona / Name of the arganization, ablreviated

1.655 Miaste / City [ 1056 Kod pocrtowy / Postl code

*1._.557 Ulica, air f Street, no. LR 1.058 -skwtk'a péci&;\_«fd [_ POBox

| Osoba do kontaktu J Contact person

1.059 Imig | noawiske / full name | 1068 Telefon / Prone

1.061 E-mail 1062 Faks/Fax

G. Identyfikacja peinomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia pelnomecnik ustanowlony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procechire

1063 Imie i nazwiske / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Ked pocrtowy / Postal code
1.066 Ulica, or [ Street, no. 1.067 Skeytka pocrtowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks [ Fax

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniam / Number of devices covered by this notification

Proszg podad wiaschwe liceby lub zero, jesH nie dolaczono danego typu formularza
Plaase provide proper numbeis or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dniagczonych Zadacznikdw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Umba dolaczonych Zalgomilkdw nr 3 / Numbar of attached hrms no, 3 o}
1072 Llictha wyrebdéw wymienionych w dolgczonych Zalaczaikach nr 4 / Number of davices listed in attached forms no. 4 1

Potwierdzam, ze powysze informacje s3 poprawne wedhug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miaste / City Warszawa Data / Date 2018-02~06

Nazwisko / Name E.Bien-Szewczyk, G.Rubig-Liolios Podpis / Signature I L E % 74 "bﬁ/’ ﬂ/’

Groviyne 0L Lok

1D: 5942 3285 7837 WML Fl 14 Strona - Page

3/3



Zalacznik nr 4

Wykaz wyroboéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelnial tylko pola z bialym tlem / Please fill in fiekls with a white background only

A. Identyfikacija powiadomienia / Identification of notification l

4601 Numer kolgjny Zolacznika nr 4 w obroble tege 4.802 Numer referencyjny Zatacznika nr 4 / Reference number of formno, 1
powiadomienia l|

Ordinal number of form no. 4 wathin this notfication I

B, Wykaz wyrohéw / List of devices

|

1

|

e = e e e T e St Y L e e L et
|

|

{

4,803 Nr refaroncyiny [ Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrehu / Trade name of device 1), 2)

~— ey s

TruSignal® Sp02 Ear Sensor Reusable :

Potwierdzam, Ze powyisze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
L affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City War szawva Data / Date 2019~-02~06

]

. . . < ! 4D |
Nazwisko / Name E.Biefi-Szewczyk, G.Rubis-Liolios Podpis / Signature 7/ 1l g /Dy [~ P L

1) Wyreby réznigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozrmiarem, ksziitern lub wyrrarami moina uznad za jeden wyrdb

i zarmiesci¢ w jednym powiadomieniy, jeteli s3 lub maja:

- jednego wy twores,

- Jednego autary zowanego prredstawiciela, jeteli ich wytwérea nie ma siedziby lub miisca zamieszkania w paristwie czlonkowskirm,

- jeden, wspdlny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jednag, motliwie najbardziej szczegdlows nanve rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobsw medycznych,

- te sarmg klasyfikacje albo kwalifikacie,

- wspolng eceng zgednoéci wykonana 2z uiyciem tych samych procedur oceny godnoéei,

- wspdlny certyfikat zgodnoci lub wspdine certyfkaty zgodnodci, jedell w ocenie ich zgodnosd braka udziat jednostka noty fikowana,

- jeden numer raferencyjny v bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systerny lub zestawy zabiegowe o tyrn samyim przeznaczeniy, zestawione przez fen sam padmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuia w rdinych ilodciach lub rdinig sie nazwy handiows, typem, modelem, wersig wykonania, werslg oprogramowania,
rozmiarern, ksztattem lub wyrriarami moina umad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeteli odpowiadaiace sobie wyroby madyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyrob zgodnie 2z pkt 1.

| “Iymw« vl i1y h EIU(Jul\UbW'.- J
Karicalaria Gitrana
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