GETINGE 3¢

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE DLA

WYROBOW MEDYCZNYCH
wg. Dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych

Nazwa i adres Producenta: Datascope Corp.
1300 MacArthur Blvd
Mahwah NJ 07430 USA

Nazwa i adres upowaznionego

przedstawiciela: MAQUET Critical Care

Rontgenvagen 2
171 06 Solna Szwecja

Na naszg wylgczng odpowiedzialnos¢ niniejszym oswiadczamy, ze produkt(y)

Pompy do balonéw wewnatrzaortalnych wraz z

Opis produktu: akcesoriami

(modele Hybrid i Rescue)
Nr produktu: Zapoznaj sie z Zatgcznikiem A do tego dokumentu
Klasyfikacja (wg zatacznika IX do MDD): Klasa Il, reguta 9, wyroby aktywne

S3 zgodne z odpowiednimi postanowieniami
ponizszych dyrektyw:

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstralie 65 80339 Monachium
Niemcy

Jednostka notyfikowana:

Procedura oceny zgodnosci: Zgodnie z. zatgcznikiem |l z wytaczeniem (4)
Dyrektywy 93/42(EWG

Signed by /
Podpisano przez:

Agnieszka
Wojtynska

Date / Data:
2023-11-2111:13

Datascope orp. Stronalz5
15 Law Drive,

Fairfield, NJ 07004

USA

08-055-19 A



GETINGE 3¢

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE DLA WYROBOW I
wg. Dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych

Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektérych substancji w
sprzecie elektrycznym i elektronicznym

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/35/UE z dnia 16 czerwca 2020 r. w
sprawie przewoznych urzadzen cisnieniowych oraz uchylajgca dyrektywy Rady
76/767/EWG, 84/525/EWG, 84/526/EWG, 84/527/EWG i 1999/36/WE

Dyrektywa 2014/68/UE w sprawie Sprzetu Cisnieniowego (Nie dotyczy)

Ta deklaracja zgodnosci jest wazna od daty wydania az do daty wygasniecia certyfikatu (-6w)
wydanych przez jednostke notyfikujaca.

Wayne NJ, 14 grudzien 2021

"Susan Eichier-Huston,
Starszy Dyrektor do Spraw Regulacyjnych
Datascope Corp.



DEKLARACJA ZGODNOSCI WE DLA

WYROBOW MEDYCZNYCH
wg. Dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych

Zatacznik A

GETINGE X¢

Produkty mogg by dostarczone w nastepujgcych wariantach :

Opis Porduktu

Nr Produktu.

Cardiosave Pompa_do balonow wewnatrzaortalnych(modelHybrid)

Cardiosave Pompa

do balonéw wewnatrzaortalnych(modelHybrid)

Cardiosave Pompa

do balonéw wewnatrzaortalnych(modelHybrid)

Cardiosave Pompa

do balonéw wewnatrzaortalnych(modelHybrid)

Cardiosave Pompa

do balonéw wewnatrzaortalnych(modelHybrid)

Cardiosave Pompa

do balonéw wewnatrzaortalnych(modelHybrid)

Cardiosave Pompa

do balonéw wewnatrzaortalnych (Rescue)

0998-00-0800-31
0998-00-0800-32
0998-00-0800-33
0998-00-0800-35
0998-00-0800-52
0998-00-0800-55
0998-00-0800-85

Akcesoria dostarczone z urzgdzeniem

Opis Produktu

(Hybrid oraz Rescue)

Nr Produktu .

CARDIOSAVE Zestaw Akcesorium AAMI

0020-00-0480-01

CARDIOSAVE Zestaw Akcesorium, I|EC

0020-00-0480-02

CARDIOSAVE Akumulatqr. Litowo-Jonowy

0146-00-0097

CARDIOSAVE Walizka _do transportu i przechowywania

baterii

0202-00-0206-01

litowo-jonowych

Datascope Corp.
1300 MacArthur Blvd
Mahwah. NJ 07430
USA

3o0f5



J
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE DLAWYROBOW GETINGE 4¢

MEDYCZNYCH

wg. Dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych

Standardowe akcesoria tylko dla modelu Rescue:

Opis Produktu Nr Produktu .
CARDIOSAVE Stacja wypetniania Helem 0998-00-0801
CARDIOSAVE Stacja tadowania Baterii 0298-00-0802
CARDIOSAVE AC Zasilanie Transportowe {Bulk Jr.) 0014-00-0085
CARDIOSAVE Ptyta Montazowa 0436-00-0223

Opcjonalne Akcesoria do pomp (Hybrid oraz Rescue)

Opis Produktu . Nr Produktu
Zbiornik Helu - wielokrotnego uzytku - pojedynczy 0075-00-0024-01
Zbiornik Helu - wielokrotnego uzytku- zestaw 3 zbiornikdw 0075-00-0024-03

Zbiornik Helu - wielokrotnego uzytku-__zestaw 3 zbiornikéw Puste 0075-00-0034-03

Nie Krajowy Zbiornik Helu - wielokrotnego uzytku

zestaw 3 zbiornikgw Puste 0075-00-0061-03
Zbiornik Helu - wielokrotnego uzytku-WB/Francja
zestaw 3 zbiornikow 0075-02-0001-03

Zbiornik Helu - wielokrotnego uzytku Niemcyzestaw 3 zbiornikéw 0075-02-0002-03

Zbiornik Helu_- Jednorazowy -Pojedynczy - Peiny 202-00-0104
Zewnetrzny_kabel sygnatowy 0012-00-0323
30 Kabel-int_erfejsu BP and ECG dlaHP/Philips Monitow, z wyjatkiem

CMS, Viridia lub Intellivue, RoHS 0012-00-0819-03
30" Kabel interfejsu  ECG dla HP/Philips CMS, Viridia, Intellivueand MP

seria monitoréw , RoHS 0012-00-0820-03
30" Kabel interfejsu BP dla Philips Viridia i BP i ECG

dla_laboratoriow kosmicznych PC seriamonitoréow RoHS 0012-00-0822-03

30" Kabel interfejsu ~ BP i ECG dla GE Marguette monitorow , RoHS  0012-00-0825-03

30" Kabel interfejsu ECG dla laboratoriéw kosmicznych

_PC seria monitoréw z TT- 253 wtyczka RoHS 0012-00-0826-03

Datascope Corp
1300 MacArthur Bivd
Mahvwvah, NJ 07430
USA



GETINGE ¢

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE DLA

WYROBOW MEDYCZNYCH
wg. Dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych

Opis produkitu

Nr Produktu

Kabel przewodnika interfejsu

0012-00-1245

Kabel wyjsciowy niskiego poziomu niezakonczon 15’ (457.2cm)

0012-00-1589-01

Kabel wyjsciowy niskiego poziomu intefejsu-do monitora Datascope
wyjéciowy_n_iﬁkj_e_go poziomu intefe;_s__u, dg monitor Philiphs

0012-00-1589-02
0012-00-1589-03

Kabel wyjsciowy niskiego poziomu intefejsu do monitoraGE

0012-00-1589-04

Kabel wyjsciowy niskiego poziomu niezakoncz 23(701)

0012-00-1589-05
0012 -00-1812-01

Kabel Pacjenta ECG 50t6w 1054384-Bcm ). AAMI

Kabel pacjenta ECG50t6w 10'(304,8cm) - IEC 0012-00-1812-02

ECG Druty przewodowe - 5 otéw_- Pinch Type =50" (127cm)- AAMI___ 0012-00 -1813-01
ECG Druty przewodowe -5 otow - Pinch Tvpe - 50" (127¢cm) - IEC 0012-00-1813-02

0012-00-1814-01

ECGESIS Druty przewodowe -5 Pinch typ - 50° lej—cmMMl
ECG ESIS Druty przew8dowe5 otéw Pinch typ -.50" (127cm)

0012-00-1814-02

=IEC Adapter kabla, transduktor ci$nienia krwi

0012-00-1815

AC Przewodd zasilajgcy - NEMA 5-15P typ B wtyczka

0012-00-1823-01

AC Przewod zasilajacy - CEE 7/7 typ E/F wtyczka AC

Przewdd zasilajgcy - GB2099 typ 1 tyczka

0012-00-1823-02
0012-00-1823-03

AC Przewdd zasilajacy- BS1363 typ G wtyczka
AC Przewod zasilajacy  AS/NZS 3112 typ 1 wtyczka

0012-00-1823-04
0012-00-1823-05

AC Przewdd zasilajgcy - SEV 2001 typ J wtyczka

0012-00-1823-06

AC Przewdd zasilajgcy - SABS 164-1typ M wtyczka

0012-00-1823-07

AC Przewdd zasilajacy - IA6A3 typ D wiyczka

0012-00-1823-08

AC Przewdd zasilajgcy - DK-2-8A typ K wtyczka

0012-00-1823-09

0198-00-0087

Oat.scope Corp.
1300 MacArthur Blvd
Mahwah. N.J

Usa

19 A
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