RINMS A

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Zgodnie z Art. 19 i Zatacznikiem IV do ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r., w sprawie wyrobéw medycznych,
zmieniajacym Dyrektywe 2001/83/WE, Rozporzadzenie (WE) nr. 178/2002 i Rozporzadzenie (WE) nr. 1223/2009 i uchylajgce Dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG

Producent: RIMSA P. LONGONI S.r.l

Adres siedziby firmy: Via Monterosa, 18/20/22 - 20831 SEREGNO (MB) - WLOCHY
Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): IT-MF-000009224

Niniejsza deklaracja zgodnosci wydawana jest na wytagczng odpowiedzialno$¢ producenta.

Podstawowe UDI-DI: ++B8SOLUMINAIREPM
Produkt i nazwa handlowa: PENTALED 28
QOdniesienie do modelu: PENTA28

Konfiguracje: .
PENTA28PA LAMPA MODEL PENATLED 28 SCIENNA
PENTAZ28PI LAMPA MODEL PENTALED 28 JEZDNA

PENTA28SO LAMPA MODEL PENTALED 28 SUFITOWA .
PENTA28+28  LAMPA MODEL PENTALED 28 SUFITOWA PODWOJNA

Zamierzone przeznaczenie: MNIEJSZA OPRAWA OSWIETLENIOWA CHIRURGICZNA (OPRAWA ZABIEGOWA)

Klasa ryzyka wyrobu zgodnie z zasadami okreslonymi w zataczniku VIl do ROZPORZADZENIA (UE) 2017/745: KLASA |
Wyjasnienie: Czas trwania: Krétkoterminowy (Zalacznik VIIl, ROZDZIAL |, pkt 1. CZAS UZYTKOWANIA)

Opis: Nieinwazyjny wyréb medyczny (zatacznik VIll, ROZDZIAL I, pkt 4. WYROBY NIEINWAZYJNE, Czesé
4.1 Reguta 1)

Aktywny wyréb medyczny (zatacznik ViIl, ROZDZIAL lll, pkt 6. AKTYWNE URZADZENIA, Czes$¢ 6.2
Reguta 10)

Producent oswiadcza, ze wyrob medyczny jest zgodny z ROZPORZADZENIEM (UE) 2017/745 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO |
RADY z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, ktére zmienia Dyrektywe 2001/83/WE, Rozporzadzenie (WE) nr.
178/2002 i rozporzadzenie (WE) nr. 1223/2009 i uchylajace Dyrektywy Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG i jest zgodny z nastepujacymi
normami

IEC 60601-1 (Czes$¢ 1: Wymagania ogolne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego i dziatania zasadniczego)
(Czes¢ 2: Wymagania ogolne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego i dziatania zasadniczego —
IEC 60601-1-2 Norma uzupetniajgca: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna — Wymagania i badania)
IEC 60601-2-41 (Czesc¢ 1: Szczegotowe zasady dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczego dziatania lamp

operacyjnych do uzytku chirurgicznego i diagnostycznego)

Procedura oceny zgodnosci urzadzenia jest przeprowadzana zgodnie z zaleceniem (60) i Art. 52 ROZPORZADZENIA (UE) 2017/745.

System Jakosci RIMSA jest zgodny z normami UNI EN ISO 9001 i UNI CEI EN ISO 13485 i jest certyfikowany przez
CSQ (Certyfikat CSQ nr 9120.RMS1 i 9124.RMS2).
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Piecze¢ i podpis Dyrektora Zarzadzajacego
(Paolo Longoni)

Seregno, 03.01.2022
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