10 0408 ®  TUY, TUEY and TUV are registered trademarks, Utilisation and application requires prior approval.

Signed by /
Podpisano przez:

Martyna
Wychowaniec

Date / Data:
2024-04-24 12:02

EC Certificate TUVRheinland

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex Il excluding (4)

Registration No.: HD 2222912-1

Manufacturer: Datex-Ohmeda, Inc.
3030 Ohmeda Drive
PO Box 7550
Madison W1 53707-7550
USA

Products: Anesthesia and Vaporizer Systems, Air Compressors, and Ventilators.

Replaces Approval, Registration No.: 601441438 0001

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex I, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been met for the listed products. The above named manufacturer has established and
applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex li,
section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class lll devices covered by this
certificate an EC design-examination certificate according to Annex |l section 4 is required.

Report No.: 234171431-10
Effective date: 2021-05-21
Expiry date: 2024-05-26
Issue date: 2021-05-21

TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC concerning medical

devices with the identification number 0197.
Page 1 of 1




TUVRheinland

Certyfikat WE

System Pelnego Zapewnienia Jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca Wyrobéw Medycznych,
Zatacznik Il z wytaczeniem (4)

Nr rejestracyjny: HD 2222912-1

Producent: Datex-Ohmeda, Inc.
3030 Ohmeda Drive
Skrytka pocztowa 7550
Madison WI 53707-7550
USA

Produkty: Systemy znieczulajgce i parowniki, sprezarki powietrza i respiratory

Zastepuje Zatwierdzenie, nr rejestracyjny: 60144148 0001

Organ Notyfikowany niniejszym deklaruje, ze wymagania Zatgcznika Il, z wytagczeniem czesci 4, dyrektywy
93/42/EWG zostaty spetnione dla wymienionych produktéw. Wyzej wymieniony producent ustanowit i
stosuje system zarzgdzania jakoscig, ktéry podlega okresowym kontrolom, zdefiniowanym w Zatgczniku I,
czes¢ 5, wyzej wymienionej dyrektywy. W celu kierowania na rynek wyrobow klasy Il objetych niniejszymi
certyfikatami, wymagany jest certyfikat WE badania projektu zgodny z Zatgcznikiem Il, czesc¢ 4.

O LBA RS
Nr raportu: 234171431-10 /&F u ‘\’Jc-,&
Ve
Data wejscia w zycie: ~ 2021-05-21 \ 3%}
f . TOVHhCinl&#ri /
Data wygasniecia: 2024-05-28 /w /
3 e/
Data wydania: 2021-05-21 w,odpis odreczny nieczytelny]

S. Liu
TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrasse 2 « 90431 Norymberga « Niemcy

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Organem Notyfikowanym zgodnie z Dyrektywg 93/42/EWG dotyczacg
wyrobow medycznych o numerze identyfikacyjnym 0197.
Stronalz1




D0OC2318242 Carestation 750/750c Declaration of Conformity

o Datex-Ohmeda
DECLARATION OF CONFORMITY

Following the provisions of the medical devices directive 93/42/EEC, Annex II
and of the directive 2011/65/EU.

We
Manufacturer EU Authorized Representative
Datex-Ohmeda, Inc. GE Medical Systems SCS
3030 Ohmeda Drive 283 rue de la Miniére
PO Box 7550, Madison, Wi 53707-7550 USA 78530 BUC, France

Manufacturing site

GE Medical Systems (China) Co., Ltd.
No.19, Changjiang Road, Wuxi National Hi-Tech Dev. Zone, 214028 Jiangsu China

Declare under our sole responsibility that the device:

Carestation 750

Version: Al REF: 1012-9750-000
Carestation 750c¢
Version: Al REF: 1012-9755-000

GMDN Code: 37710, UMDNS Code: 10-134
UDI-DI code: 00840682145596, 00840682146425
Classification rule (93/42/EEC Annex IX) 11 Class llb

To which this declaration relates, is in conformity with the requirements of the medical device directive 93/42/EEC
which apply to it and with the requirements of the 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:

e For the directive 93/42/EEC (MDD)
o Technical File Documentation Ref: DOC2318241 of the product to which this declaration relates
o EC certificate: Ref. DOC0971715. Approval of full quality assurance system (Annex Il of the medical
devices directive 93/42 EEC) delivered by TUV Rheinland LGA Products GmbH, TillystraRe 2, 90431
Nuremberg, Germany, Notified Body # 0197, Certificate N® HD 2222912-1 valid until 26 May 2024.
o The list of Standards applied for the product are included in the Technical Documentation File for the
product.

23 JUN 2021

Washington, DC, USA, Day Month Yeat
Executive, Regulatory Affairs

This EC declaration of conformity supersedes the previous declaration dated 16 June 2021.

DOC2318242
Page 1of1 * Printed copies are uncontrolled unless otherwise identified *
Before using this document, consult MyWorkshop for the latest revision.



Ttumaczenie z jezyka angielskiego

Deklaracja zgodnosci Carestation 750/750c DOC2318242

GE Healthcare

D patex-onmeda ..., e &
[logo GE]

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

zgodna z postanowieniami dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych, Zatacznik |l oraz dyrektywy
2011/65/UE
w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym

My,

Producent Upowazniony przedstawiciel w UE
Datex-Ohmeda, Inc. GE Medical Systems SCS

3030 Ohmeda Drive 283 rue de la Miniére

PO Box 7550 Madison, WI 53707-7550 USA 78530 BUC, Francja

Zaktad produkcyjny
GE Medical Systems (China) Co., Ltd
19 Changjiang Road, Wuxi National Hi-Tech Dev. Zone, 214028 Jiangsu, Chiny

Oswiadczamy na swojg wytaczng odpowiedzialno$¢, ze wyroby:

Carestation 750
Wersja: Al 0 numerze 1012-9750-000

Carestation 750c
Wersja: Al 0 numerze 1012-9755-000

Kod GMDN: 37710,Kod UMDNS: 10-134
Kod UDU-DI: 00840682145596, 00840682146425
Reguta klasyfikacji (93/42/EWG, Zatacznik IX): Reguta 11, Klasa Ilb

do ktorych niniejsza deklaracja sie odnosi, pozostajg w zgodnosci z odpowiednimi wymaganiami Dyrektywy
93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych oraz z wymaganiami Dyrektywy 2011/65/UE w sprawie ograniczenia
stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym.

Niniejsza deklaracja zgodnosci oparta jest na nastepujacych elementach:

e W odniesieniu do dyrektywy 93/42/EWG (MDD):

o

o

Dokumentacji Technicznej Nr: DOC2318241 produktu, do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja.

Certyfikacie WE: zatwierdzenie petnego systemu zapewnienia jakosci (zatacznik Il do dyrektywy 93/42/EWG
dotyczacej wyrobow medycznych) wystawionym przez TUV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystrasse 2, 90431,
Norymberga, Niemcy, Jednostka notyfikowana nr 0197, Nr certyfikatu HD 2222912-1 wazny do dnia 26 maja 2024 r,

Liscie norm odnoszacych sie do oznaczenia CE, umieszczonych w technicznej dokumentacji niniejszego wyrobu

e W odniesieniu do dyrektywy 2011/65/UE (RoHS):

o

Dokumentacji Technicznej Nr: DOC2318241 produktu, do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja.

[-/podpis nieczytelny 23 czerwiec 2021 r.
Monica Morrison Washington, DC, USA dzien, miesigc, rok
Dyrektor ds. Zgodnosci z Przepisami

Niniejsza deklaracja zgodnosci zastepuje poprzednig deklaracje z dnia 16 czerwca 2021 r.

Stronalz1 DOC2318242

* Kopie drukowane nie sa kontrolowane o ile nie jest to okreslone inaczej *
Przed skorzystaniem z niniejszego dokumentu prosimy sprawdzi¢ na MyWorkshop czy nie ma nowszej wers;ji.
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Warszawa, 08.07.2020 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 Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Dot.. Carestation 750, Carestation 750¢

W zatgczeniu przesytamy Powiadomienie dotyczace wyrobdéw medycznych do
anestezji.

Zatgczamy:

> Zatacznik nr 1 — 1D 3885 9712 4735,

» Zatgcznik nr4 —ID 3014 4358 3324,

> wersje cyfrowg Powiadomienia z zatgcznikami,

Z powazaniem,
j 7
/@&ﬂ

GE Medical Systems Polska Sp. z 0.0.

Caztonek Zarzqdu




Formularz dla podmiotoéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAQL

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in Jocal language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktédw Laczniczych, Wyrobdédw Medycznych i Produktéw Biobdjeczych

1.003 Nazxwa 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 wypetniac tylko pola z biatym them / 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 referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
| D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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

W przypadky zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazad dane ulegajace zt_nianie

b In case of change of entity detalls please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszeéc“;;gloszenia fub powiadomienia / Status of the organization making this notification

$ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization 3&@

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

[] w - wytwérea / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
1 - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor | o o
L o - oystrybutor 2623 -07- 22
[:] Z - Podmiot zestawiajacy system tub zestaw zabiegowy / Organization assembling system of procedure pack m
I:I i i

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

ID: 3885 9712 4735 WMI1_Fi_1.4 Strona - Page
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C. Identyfikacia wytwérey / Identification of the manufacturer

1.013 WNumer referencyjny / Reference number

J 1.014 Kod kraju / Country code
i Us

1.015 Nazwa wytworcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

Datex-Ohmeda, Inc.

1.016 Nazwa wytwérey, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto/ City

Madison

1.018 Kod pocztowy / Postal code
WI 53707-7550

1.019 iMica, nr / Street, no.
3030 Ohmeda Drive
 Osoba do kontaktu / Contact pers_ub_

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box
7550

1.021 TImieg | nazwisko / Full name
KN Manjunatha

1.022 Telefon / Phone
+91 80 40887193

1.023 E-mail

1.024 Faks/ Fax

manjunatha.kn@med.ge.com

D. Identyfikacja autoryzowanege przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026
FR

Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, in full

GE Medical Systems S.C.S.

1.029 Miasto/ City
BUC

1.030 Kod pocztowy / Postal code
78530

[1.031 ulica, nr / Street, no.

Rue de la Miniere,

283
‘Osoba do kontaktu / Contact?ze_l::;_d'r-)m :

| —

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
Angele Taormina +33 130704903
1.035 E-mail |1.0% Fraks/Fax
angele.taorminalmed.ge.com | +33 130704440
: rilyiio 1 - .. importera/ ... importer
E. Xdentyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
[ o -..dystrybutora ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full

GE Medical Systems Polska Sp. z o.o.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrGcona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
02-583

1.044 Ulica, nr / Strest, no.
Woloska 9

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontakiu / Contact person

1.046 Imie | pazwisko / Full name

Iwona Zagajewska

1.047 Telefon / Phone
+48 22 330 83 0

1.048 E-mail

iwona.zagajewska@ge.com

1.049 Faks/ Fax
+48 22 330 83 83

1D: 3885 97124735 WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

I:_] Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

|___| $ -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system fub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 e

D 0 -... Swiadczeniodawcy wykonuigcego oceng dziatania / ... carrying out performance evaiuation

D L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa padmioty, pelna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skr&ébh'a'far_ﬁé of the orgé&zgﬁan, 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 kontakty / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika 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 nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr / Street, no. 3 | 1067 Skrytka pocztowa/POBox
1.068 Telefon /“Phone R ] e 1.(.!69“ Faks/ Fe;;_.". R T e

Prosze podad whasciwe liczby lub zero, jeéli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powladomaemem / Number of devices covered by thls notlﬁcatlon

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolgczonych Zatgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 2

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 2020-07-08

Al

Nazwisko / Name M. Rosinska, M. Karp Podpis / Signature //a% Jr'n s

GE Medical Sgstems Polsko Sp zo.C

/"'
rcm or 2
ID: 3885 9712 4735 WM1_Fi_1.4 nek rtqdu / Strona - Page
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Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego 4,002 Numer referencyiny Zalaczniﬁfa nr 1 / Reference number of form no, 1
powiadomienia
1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4.003 Nr referencyjny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Carestation 750

Carestation 750c¢

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 2020-07-08

Nazwisko / Name M. Rosinska, M. Karp et /{‘za;‘ r:}
GE Medical Systems Polska Sp. z o.(‘..

40/%/ o

Czlonek Zarzqd

1) Wyroby rdzniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paiistwie czionpwskim,
- jeden, wspalny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegdlowy nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg kiasyfikacje albo kwalifikacie,

- wspdlng ocene zgodno$ci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspoiny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w roznych ilosciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub 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 wyrob zgodnie z pkt 1.

miarami mozna uznac za jeden wyrdb

——e
Mezyeh

220 -07- 22

ID: 3014 4358 3324 WM1_F4_1.2 Strona /Page 1/1




GE Healthcare

EU DECLARATION OF CONFORMITY

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

ROHS directive 2011/65/EU and Radio Equipment Directive 2014/53/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, W1 53226, USA 78530 BUC, France

Manufacturing Site

GE Medical systems (China) Co., Ltd
No. 19, Changliang Road, WuXi National Hi-tech Development Zone
Jiangsu, P.R. China 214028

Declare under our sole responsibility that the device:

B125P/B105P/B125M/B105M/B155M Patient Monitor

Basic UDI-DI: 8406821BUG00102GM

Identification number:

B105P 6160000-001

B125P 6160000-002

B105M 6160000-003

B125M 6160000-004

B155M 6160000-005
SIGNATU c

_ [§ MoV 2020

Monica Mb’n’rison Date

Executive - Regulatory Affairs
Washington, DC USA

Page 1 0of 2 Reference of the Declaration: DOC2430297



GE Healthcare

Intended Purpose: Vital Signs Monitoring Instrument
GMDN Code and Description: 33586 Patient monitor, multiparameter

EMDN Code and Description: 2120302 Vital Signs Monitoring Instruments
Class: Ilb

Classification rule (Annex VIII): Rule 10

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: DOC2430158, of the product to which this declaration relates.

= ECcertificate No. HZ 2214580-1:
- Conformity assessment procedure followed: Annex IX, Chapters |, Il
- Delivered by TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197)

We, manufacturer, declare under our sole responsibility that:
B125P/B105P/B125M/B105M/B155M Patient Monitor equipped with B1x5-01 WLAN module

To which this declaration relates is in conformity with the requirements of the Radio Equipment Directive
2014/53/EU which applies to it.

This conformity is based on the following elements:
- The device conforms to the Directive 2014/53/EU through Annex lI-Internal Production Control

- Thelist of harmonized standards applied is located in the Technical File for this product.

Sl

g % | § NOV 202d
Moni\ca'ﬂllorrison v Date

Executive - Regulatory Affairs
Washington, DC USA

Page 2 of 2 Reference of the Declaration: DOC2430297



GE Healthcare

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Zgodnie z postanowieniami rozporzadzenia dotyczgcego wyrobéw medycznych 2017/745,
Dyrektywy ROHS 2011/65/UE oraz Dyrektywy dot. Sprzetu Radiowego 2014/53/UE

My,
Producent: Autoryzowany Przedstawiciel w UE:
GE Medical Systems Information Technologies, Inc. GE Medical Systems SCS
9900 Innovation Drive 283 rue de la Miniére
Wauwatosa, WI 53226, USA 7853 BUC, Francja

Miejsce produkcji:

GE Medical Systems (China) Co., Ltd
Nr 19, Chang Jiang Road, WuXi National Hi-tech Development Zone,
Jiangsu, Chinska Republika Ludowa 214028

deklarujemy na nasza wytgczna odpowiedzialno$¢, ze wyrdb klasy lib:
Monitor Pacjenta B125P/B105P/B125M/B105M/B155M
Bazowy UDI-DI: 84068121BUG00102GM

Numer identyfikacyjny:

B105P 6160000-001

B125P 6160000-002

B105M 6160000-003

B125M 6160000-004

B155M 6160000-005
PODPIS:

/-1 [podpis odreczny nieczytelny] 18 listopada 2020r. [data wpisana odrecznie]

Monica Morrison Data
Dyrektor - Sprawy Przepiséw
Waszyngton DC, USA

Stronalz?2 Numer dokumentu: DOC2430297



GE Healthcare

Przewidziane przeznaczenie: Przyrzad do monitorowania parametréw zyciowych

Kod GMDN oraz opis: 33586 Monitor pacjenta, wieloparametrowy

Kod EMDN oraz opis: Z120303 Przyrzady do monitorowania parametrow zyciowych

Klasa: llb

Reguta klasyfikacji (Zatgcznik VIII):  Reguta 10
do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja, jest zgodny z wymaganiami rozporzgdzenia 2017/745 dotyczgcego
wyrobow medycznych, ktére ma do niego zastosowanie oraz z wymaganiami dyrektywy RoHS 2011/65/UE o
ograniczeniu uzycia niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym.
Zgodno$c¢ ta jest oparta na nastepujacych elementach:

e Numer dokumentacji technicznej: DOC2439158 produktu, do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja.

e Numer certyfikatu CE: HZ 2214580-1:
- Przestrzegana procedura oszacowania zgodnosci: Zatgcznik IX, Rozdziaty |, III;
- Dostarczony przez TUV Rheinland LGA Products GmbH (0197).

My, producent, deklarujemy na naszg wytgczng odpowiedzialnosc, ze:
Monitor Pacjenta B125P/B105P/B125M/B105M/B155M wyposazony w modut WLAN B1x5-01

do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja, jest zgodny z wymaganiami dyrektywy 2014/53/UE dotyczacej sprzetu
radiowego, ktdra ma do niego zastosowanie.

Zgodnos¢ ta jest oparta na nastepujagcych elementach:
- Ten wyrdb jest zgodny z Dyrektywa 2014/53/UE przez wewnetrzng kontrole produkcji opartg o Zatgcznik Il;

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

PODPIS:

/-1 [podpis odreczny nieczytelny] 18 listopada 2020r. [data wpisana odrecznie]

Monica Morrison Data
Dyrektor - Sprawy Przepiséw
Waszyngton DC, USA

Strona 2z 2 Numer dokumentu: DOC2430297



EC Certificate

EU Quality Management System - L. ®
REGULATION (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapter |, TUVRheinland
Section 2 and 3 and Chapter Il

Registration No.: HZ 2214580-1

Manufacturer: GE Medical Systems
Information Technologies, Inc.
9900 Innovation Drive
Wauwatosa, Wl 53226

USA
EUDAMED Single N/A
Registration No.:
Products: Class lla- 2120503 ELECTROCARDIOGRAPHS

Class lIb -Z120302 VITAL SIGNS MONITORING INSTRUMENTS

Authorised GE Medical Systems SCS
representative(s): 283 Rue de la Miniere, 78530 BUC
France

| Certificate higtory

Revision: Description: Issue date:

0 | Initial $2020-11-17

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex IX, Chapter |, Section 2 and 3 of the
REGULATION (EU) 2017/745 have been met for the listed products. The above named manufacturer
has established and applies a quality management system, which is subject to periodic surveillance,
defined by Annex IX, Chapter |, Section 3 of the aforementioned regulation. The requirements of Annex
{X, Chapter Il are fulfilled. If class Il devices or class IIb implantable devices referred to in the second
subparagraph of Article 52(4) are covered by this certificate an EU technical documentation assessment
certificate according to Chapter II, Section 4.9 is required before placing them on the market.

Report No.: 234158038-30
Effective date: 2020-11-17
Expiry date: 2025-10-30
Issue date: 2020-11-17

{{ ")b.' r *'ﬂ’ Renannt durch/Dasigrated by
A, Zentralstetle derLandar §

):;,)( ggé ‘hﬁ‘ fur Sesundhe lssenutz 2
23

" e e awrprstan. § TUV Rheinland LGA Products GmbH
gk BS-MDR-091 TillystraBe 2 - 90431 Nurnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to REGULATION (EU) 2017/745 concerning
medical devices with the identification number 0197.
10of1
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Certyfikat WE {

System Zarzadzania Jakosciag UE " : .
ROZPORZADZENIE (UE) 2017/745 w sprawie Wyrobéw Medycznych, TUVRheinland
Zatacznik IX, Rozdziat I, Cze$¢ 2 i 3 oraz Rozdziat Il

Nr rejestracyjny: HZ 2214580-1

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

USA
Pojedynczy numer Nie dotyczy
rejestracyjny EUDAMED:
Produkty: Klasa lla - Elektrokardiografy 2120503

Klasa llb - Przyrzady do monitorowania parametrow zyciowych 2120302

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

Historia certyfikatu

Rewizja: Opis: Data wydania:

0 Wydanie pierwotne 2020-11-17

Organ notyfikowany deklaruje niniejszym, ze dla wymienionych produktow wymagania Zatacznika 1X, Rozdziat |,
Czesci 2 i 3 ROZPORZADZENIA (UE) 2017/745 zostaty spetnione. Wyzej wymieniony producent wdrozyt oraz
stosuje system zarzgdzania jakoscig, ktory podlega okresowym kontrolom zdefiniowanym w Zatgczniku IX,
Rozdziat |, Cze$¢ 3 wyzej wymienionego rozporzadzenia. Wymagania Zatacznika IX, Rozdziat 11l sg spetnione.
Jezeli wyroby klasy Il lub wszczepialne wyroby klasy Ilb, o ktérych mowa w drugim podparagrafie Artykutu 52(4)
sg objete niniejszym certyfikatem, przed ich skierowaniem na rynek wymagany jest certyfikat oszacowania
dokumentac;ji technicznej UE z godnie z Rozdziatem 1, Czes$¢ 4.9.

NI raportu: 234158038-30 m

\

Data wejscia w zycie: 2020-11-17 / & ?10
-
L=

E) =l

w [podpis odreczny

Data wygasniecia: 2025-10-30 2

Data wydania: 2020-10-17 ‘%'z- o/ nieczytelny]
f"‘orur\;“‘v'://

Pl TUV Rheinland LGA Products GmbH

PP B3-MOR-081 TillystraBE 2 « 90431 Norymbergia « Niemcy

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Organem Notyfikowanym zgodnie z ROZPORZADZENIEM (UE)
2017/745 dotyczgcym wyrobéw medycznych o numerze identyfikacyjnym 0197.
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Warszawa, 09.03.2023 r.
GE Medical Systems Polska Sp. z 0.0.

ul. Woloska 9
02-583 Warszawa

Osoba kontaktowa:
Karolina Libront
karolina@libront.pl
Tel. 600 387 091

Prezes Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw
Medycznych i Produktéw
Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Dot.: B105P
B125P
B105M
B125M
B155M

Szanowni Parstwo,

W dniu 25.11.2020 r. dokonalismy powiadomienia wyrobow medycznych -
wieloparametrowych monitoréw pacjenta pn.

BiosP

B125P

BiosM

Bi2sM

Bis5M

Z uwagi na zmiany dotyczace kodu Basic UDI-DI, pragniemy zaktualizowaé powiadomienie,
a takze przesta¢ formularze, gdyz pierwotnie powiadomienie wykonywane byto przez email w
okresie, kiedy byto to dopuszczalne dla wyrobow zgodnych z MDR.

Przesytamy na ptycie CD nowg wersje instrukcji obstugi, certyfikatu CE, deklaracji oraz
etykiet dla przedmiotowego wyrobu medycznego.

Formularz nr 1 — ID: 6086 5597 5710
Formularz nr 4 - 1D: 0611 5678 2529

Z powazaniem,

Dyrektor Generalny GE Healthcare
Polska, Litwa, totwa




Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

rA. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod/ Code
PL/CAO1
1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrocbéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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 wypetniac tylko 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 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
[] 1. pierwsze dia wyrobu / First for device
|:| 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
5 In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgfoszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

|:| W - Wytworca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

§ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

DL - Podmiot wykonujacy dziatalnogé lecznicza / Entity performing medical activity

Urzqd Rejestracji Produktéw Lec; S
WyIObOW Medycznych Procustow Big 0jczych (I

Kancelara Glown, |
P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity thaj uses products for business or gr ?essional activity |

2023 -03

1Z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

OodoooorOO

1L |
I

ID: 6086 5597 5710 WM1_F1_1.4
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C. Identyfikacja wytwércy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
us

1.015 Nazwa wytworcy (producenta), peina / Name of the manufacturer, in full

GE Medical Systems Information Technologies, Inc.,

1.016 Nazwa wytworcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto/ City

Wauwatosa

1.018 Kod pocztowy / Postal code
WI 53226

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

8900 Innovation Drive

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

Yanli Sun

1.022 Telefon / Phone
+86 (510) 80178232

1.023 E-mail

Yanli.Sun@med.ge.com

1,024 Faks / Fax

representative

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

1.025 Numer referencyiny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
FR

| 1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaZnionego przedstawiciela), petna / Name of the authorized representative, in full

GE Medical Systems SCS

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1,029 Miasto/ City
BUC

1.030 Kod pocztowy / Postal code
78530

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

283 rue de la Miniére

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

?soba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone

Sylvie Salles +33 6 18 23 01 80

1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
Sylvie.Salles@ge.com

E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 L 2= sgrteray... mporter
D -...dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL

1,040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full

| GE Medical Systems Polska Sp. z o.o0.

1,041 Nazwa importera 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
Woloska 9

0Osaoba do kontaktu / Contact person

[ 1.046 Imie i nazwisko / Full name

Iwona Zagajewska

1.047 Telefon/ Phone
+48 22 330 83 00

1.048 E-mail

iwona.zagajewska@ge.com

1.049 Faks/ Fax
+48 22 330 83 83

ID: 6086 5597 5710 WM1_F1_1.4
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ... '

I:I Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D 0 -.. S'wiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania (badanie dzialania) / ... carrying out performance evaluation

1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

[:] DL -... podmiot wykonujacy dziatalnoéé leczniczg / Entity performing medical activity

D IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowe;j / Entity that uses products for business or professional
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code
1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full
1.054 Nazwa 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 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

]
G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia

Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypelnia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust, 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dia 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

1.063 Imie i nazwisko / Full name
1.064 Miasto / City 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 wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wlasciwe liczby fub 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 dotaczonych Zatacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071  Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrob6w wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 5

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 2023—03'_-09

Nazwisko / Name M.Karp; G.Rubi$-Liolios

ID: 6086 5597 5710 WMI_F1_1.4

yrektor Generalny GE Healthegke - Page 3/3
Polska, Litwa, totwa



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 2023-03-09

Nazwisko / Name M.Karp; G.Rubis-Liolios Podpis / Sighature 7

peraln
Ocqorﬁnﬂommﬂo. Litwa, Lotwa

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowg, typem, modelem, wersja wykonania, Wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem Jub miarami mozna uznac za jeden wyrob

i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sg jub majg:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czionko skim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegblowq nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedhug Globainej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegolnych

Systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w roznych iloéciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za Jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
3) Nazwa rodzajowa wyrobu Jjest nazwa umozliwiajaca jednoznaczne zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobu, np. maska, cewnik, strzykawka

ID: 0611 5678 2529 WM1_F4 1.2 Strona /Page 2/2



Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetnia¢ tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatacznika nr 4 w obrebie tego

powiadomienia
1
-

Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1/ Reference number of form no. 1

Zalaqcznik nr 4

hw. Wykaz wyrobdéw / List of devices

Y i 4. ic UDI-DI, jezeli y TR
”.— %qum:ﬂuw:: 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1); uoam_“mm_ ”%Mmﬂwwww_mﬂucc_uﬂmwnnmum ¢+ |4:006 Nazwa rodzajowa wyrobui / Generic device (4,007 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli
o 2) applicable " Ipame 3) dotyczy / Identification number of the notified body, if applicable
B105P 8406821BUG00323H7 Wieloparametrowy monitor 0197
R pacjenta - ] -
B125P 8406821BUG00323H7 Wieloparametrowy monitox 0197
s s s - pacjenta JUg ] __ [l
B105M 8406821BUG00323H7 Wieloparametrowy monitor 0197
pacjenta
B125M 8406821BUG00323H7 Wieloparametrowy monitor 0197
e - pacjenta
B155M 8406821BUG00323H7 Wieloparametrowy monitoxr 0197
i . _|pacjenta R — ===

ID: 0611 5678 2529

WM1_F4_1.2

:Em.,a Rejestracii Produktow Leczniszyen,
Wyiobow Medyeznych i Produktéw Babgjczyeh
Kancelaria Glowna

2023 -03-

Nr.

15
lost zalasz 1 now [ \
[Putospmmuacene N\ Qﬁm

/Page 1/2



	1) CS750_dokumenty scalone.pdf (p.1-9)
	2) Kardiomonitory dokumenty scalone nowe powiadomienie.pdf (p.10-21)
	DOC243~1.PDF (p.1-2)
	DOC243~2.PDF (p.3-4)
	ECCERT~1.PDF (p.5)
	ECCERT~2.PDF (p.6)
	nowe powiad_monitor_115757Scan from HP Device115757.pdf (p.7-12)


		2024-04-24T12:02:59+0200




