


 

 
 
 
 
 
 

Certyfikat WE 
 

System Pełnego Zapewnienia Jakości 
Dyrektywa 93/42/EWG dotycząca Wyrobów Medycznych,  
Załącznik II z wyłączeniem (4) 
 
 

 

Nr rejestracyjny: HD 2222912-1 
   
Producent: Datex-Ohmeda, Inc. 
 3030 Ohmeda Drive 
 Skrytka pocztowa 7550 

Madison WI  53707-7550 
 USA 
 
 
Produkty: Systemy znieczulające i parowniki, sprężarki powietrza i respiratory 
 
 
 Zastępuje Zatwierdzenie, nr rejestracyjny: 60144148 0001 
 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Organ Notyfikowany niniejszym deklaruje, że wymagania Załącznika II, z wyłączeniem części 4, dyrektywy 
93/42/EWG zostały spełnione dla wymienionych produktów. Wyżej wymieniony producent ustanowił  i 
stosuje system zarządzania jakością, który podlega okresowym kontrolom, zdefiniowanym w Załączniku II, 
część 5, wyżej wymienionej dyrektywy. W celu kierowania na rynek wyrobów klasy III objętych niniejszymi 
certyfikatami, wymagany jest certyfikat WE badania projektu zgodny z Załącznikiem II, część 4.  
 
         
Nr raportu: 234171431-10 
 
Data wejścia w życie:  2021-05-21   
 
Data wygaśnięcia: 2024-05-28 
 
Data wydania: 2021-05-21                      ___________/ - / [podpis odręczny nieczytelny]_ 

S. Liu 
TÜV Rheinland LGA Products GmbH 

Tillystrasse 2 • 90431 Norymberga • Niemcy 
  

TÜV Rheinland LGA Products GmbH jest Organem Notyfikowanym zgodnie z Dyrektywą 93/42/EWG dotyczącą 
wyrobów medycznych o numerze identyfikacyjnym 0197. 
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Tłumaczenie z języka angielskiego 

Deklaracja zgodności Carestation 750/750c DOC2318242 

 

 
DEKLARACJA ZGODNOŚCI WE 

zgodna z postanowieniami dyrektywy 93/42/EWG dotyczącej wyrobów medycznych, Załącznik II oraz dyrektywy  
2011/65/UE 

w sprawie ograniczenia stosowania niektórych niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym 

My, 

Producent 
Datex-Ohmeda, Inc.   
3030 Ohmeda Drive 
PO Box 7550 Madison, WI 53707-7550 USA 

Upoważniony przedstawiciel w UE 
GE Medical Systems SCS 
283 rue de la Minière 
78530 BUC, Francja  

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

 

Oświadczamy na swoją wyłączną odpowiedzialność, że wyroby: 

Carestation 750   
Wersja: A1 
 

o numerze 1012-9750-000 

Carestation 750c  
Wersja: A1 

 
o numerze 1012-9755-000 

                                      Kod GMDN: 37710,Kod  UMDNS: 10-134 

                                      Kod UDU-DI: 00840682145596, 00840682146425 

                      Reguła klasyfikacji (93/42/EWG, Załącznik IX): Reguła 11,  Klasa IIb 

do których niniejsza deklaracja się odnosi, pozostają w zgodności z odpowiednimi wymaganiami Dyrektywy 
93/42/EWG dotyczącej wyrobów medycznych oraz z wymaganiami Dyrektywy 2011/65/UE  w sprawie ograniczenia 
stosowania niektórych niebezpiecznych substancji w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym. 

Niniejsza deklaracja zgodności oparta jest na następujących elementach: 

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

○ Dokumentacji Technicznej Nr:  DOC2318241 produktu, do którego odnosi się niniejsza deklaracja. 

○ Certyfikacie  WE: zatwierdzenie pełnego systemu zapewnienia jakości (załącznik II do dyrektywy 93/42/EWG 
dotyczącej wyrobów medycznych) wystawionym przez TUV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystrasse 2, 90431, 
Norymberga, Niemcy, Jednostka notyfikowana nr 0197, Nr certyfikatu HD 2222912-1 ważny do dnia 26 maja 2024 r, 

○ Liście norm odnoszących się do oznaczenia CE, umieszczonych w technicznej dokumentacji niniejszego wyrobu 

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

○ Dokumentacji Technicznej Nr:  DOC2318241 produktu, do którego odnosi się niniejsza deklaracja. 

 
 

/-/podpis nieczytelny 
Monica  Morrison                                                                                                                           
Dyrektor ds. Zgodności z Przepisami  

 23  czerwiec  2021  r.________ 
Washington, DC, USA dzień, miesiąc, rok 

 
Niniejsza deklaracja zgodności zastępuje poprzednią deklarację z dnia 16  czerwca 2021 r. 
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* Kopie drukowane nie są kontrolowane o ile nie jest to określone inaczej * 

Przed skorzystaniem z niniejszego dokumentu prosimy sprawdzić na MyWorkshop czy nie ma nowszej wersji. 

 
/koniec tłumaczenia/  
 
 

 [logo Datex Ohmeda]  

GE Healthcare                                                                                                                                                                                                      

[logo GE] 
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