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Dragerwerk AG & Co. KGaA

ate / Datum
lace / Ort
age / Seite

Document No. / Dokument Nr.

Authorised representative /
Européischer Bevollméachtigter:

Urager

MDR108-045-2207-014-0
2022-07-11

Germany - Liibeck

119

N/A

Moislinger Allee 53-55
23542 Liibeck
Germany

EC Certificate: G10 010578 0039
Valid until: 2025-03-17

Single registration number (SRN)/
einmalige Registrierungsnummer:

DE-MF-000005329

hereby declares under its sole responsibility that the /
erkldrt hiermit in alleiniger Verantwortung, dass

Product Name / Produktbezeichnung Device Category / Device Class / UMDNS Code /

Produktkategorie Gerateklasse GMDN Code /
EMDN Code

Breathing circuits Breathing Circuits and lla UMDNS14238/
Catheter Mounts GMDN37704/

EMDNRO020101

Coaxial breathing circuits Breathing Circuits and lla UMDNS14238/
Catheter Mounts GMDN37704/

EMDNR020102

Breathing bags Ventilation Balloons lla UMDNS 10486/
. GMDN34877/

EMDNRO030201

meets the following provisions:
mit den folgenden Bestimmungen iibereinstimmt:

Stelle vorgenommen:

European regulation (EU) 2017/745 on medical devices. An examination of the quality management System has been
carried out following Annex IX (Chapters | and Ill and section 4) of the regulation by the Notified Body:/

Verordnung (EU) 2017/745 tuber Medizinprodukte. Eine Uberpriifung des Qualititsmanagementsystems, nach den
Regeln wie in Anhang IX (Kapitel | and |1l und Abschnitt 4) der Verordnung beschrieben, wurde durch die Benannte

TUV Siid Product Service GmbH, RidlerstraRe 65, 80339 Munich, Germany, NB 0123

The quality management system also complies to EN ISO 9001 and EN ISO 13485./
Das Qualitatsmanagementsystem erfillt weiterhin die Anforderungen gemaR EN ISO 9001 und EN ISO 13485.

Dragerwerk AG & Co. KGaA
Moislinger Allee 53-55
23558 Labeck, Germany
Poslal address:

23542 Lubeck, Germany
Tel +49 451 882-0

Fax +49 451 882-2080
info@draeger.com
www.draeger.com

VAT no. DE135082211

Bank details:

Commerzbank AG, Libeck

IBAN: DE95 2304 0022 0014 6795 00
Swift-Code: COBA DE FF 230
Sparkasse zu Labeck

IBAN: DE15 2305 0101 0001 0711 17
Swift-Code: NOLADE21SPL

Registered office: Libeck
Commercial register:

Local court Lbeck HRB 7903 HL
General partner. Dragerwerk
Verwallungs AG

Registered office: Labeck
Commercial register:

Local court Labeck HRB 7395 HL

Chairman of the Supervisory Board for
Dragerwerk AG & Co. KGaA and
Dréagerwerk Verwaltungs AG:

Stefan Lauer

Execulive Board:

Stefan Drager (chairman)

Rainer Klug

Gent-Hartwig Lescow

Dr. Reiner Piske

Anton Schrofner
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Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic equipment/

Richtlinie 2011/65/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur Beschrankung der
Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeréaten

This declaration is effective for products placed on the market as of the date of issue. Any modifications of the
device not authorized by Drager will invalidate this declaration./

Diese Erkldarung ist giiltig fiir ab dem Ausstellungsdatum in Verkehr gebrachte Produkte. Jede nicht durch Drager
autorisierte Modifikation an dem Produkt fiihrt zur Ungiiltigkeit dieser Erklarung.

Director

& N Research & Development

lﬁ'es& f gessories %
>

irager

Regulatory Affairs

Director
Qualtiy & Regulatory Affairs

Dragerwerk AG & Co. KGaA Bank delails; Registered office: LObeck Chairman of the Supervisory Board for
Moislinger Allee 53-55 Commerzbank AG, Lubeck Commercial register: Dragenwerk AG & Co. KGaA and
23558 Lubeck, Germany IBAN: DE95 2304 0022 0014679500  Local court Labeck HRB 7903 HL Dragerwerk Verwallungs AG:
Postal address: Swift-Code: COBA DE FF 230 General partner: Dragerwerk Stefan Lauer
23542 LObeck, Germany Sparkasse zu Libeck Verwallungs AG Executive Board:
Tel +49 451 882-0 IBAN: DE15 2305 0101 0001071117 Registered office: Lubeck Stefan Dréger (chairman)
Fax +49 451 882-2080 g x
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Local court Labeck HRB 7395 HL Gert-Hartwig Lescow

www.draeger.com

VAT no. DE135082211 Dr. Reiner Piske
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Dragerwerk AG & Co. KGaA
Moislinger Allee 53-55
23542 Liibeck

Germany

Product Name / Produktbezeichnung

Device Category / Produktkategorie

Breathing circuits

Breathing Circuits and Catheter Mounts

Coaxial breathing circuits

Breathing Circuits and Catheter Mounts

Breathing bags

Ventilation Balloons

Applied Standards in full or in part / Vollstandig oder teilweise angewendete Normen:

EN ISO 13485:2016

Medical devices - Quality management systems - Requirements for
regulatory purposes

EN 62366-1:2015 COR 2015+A1:2020

Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to
medical devices

EN 60601-1-6:2010+A1:2015+A2:2021

Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for
basic safety and essential performance - Collateral standard:
Usability

EN ISO 14971:2019

Medical devices - Application of risk management to medical
devices

EN ISO 15223-1:2016 COR 2017

Medical devices -- Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied -- Part 1: General
requirements

EN ISO 20417:2021

Medical devices - Information to be supplied by the manufacturer

EN ISO 780:2015

Packaging -- Distribution packaging -- Graphical symbols for
handling and storage of packages

EN ISO 10993-1:2020

Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and
testing within a risk management process

EN ISO 18562-1:2020

Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare
applications - Part 1: Evaluation and testing within a risk
management Process

EN 13544-2:2002+A1:2009

Respiratory therapy equipment - Part 2: Tubing and connectors

EN ISO 5356-1:2015

Anaesthetic and respiratory equipment - Conical connectors - Part
1: Cones and sockets

EN ISO 5367: 2014 COR 2014

Anaesthetic and respiratory equipment -- Breathing sets and
connectors
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EN ISO 80369-1:2018

Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare
applications -- Part 1: General requirements

EN 60601-1:2006 +A1:2013 +A12 2014
+FprA2:2020

Medical electrical equipment -- Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance

EN ISO 80601-2-12:2020

Medical electrical equipment - Part 2-12: Particular requirements
for basic safety and essential performance of critical care
ventilators

EN ISO 80601-2-13:2011

Medical electrical equipment -- Part 2-13: Particular requirements
for basic safety and essential performance of an anaesthetic
workstation
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Extend of conformity assessment / Umfang der Konformitdtshewertung

Part Number / Product Name / Produktbezeichnung Basic UDI-DI
Sachnummer
MP04800 VentStar MRI 300 0404867512080456K192000UZ
MP04802 VentStar MRI (N) 300 0404867512080456K192000UZ
MP04803 Inf.ID Breath.CircuitSm. 150 0404867512080456K19P020SZ
MP04804 Inf.ID Breath.CircuitSm. 300 0404867512080456K19P020SZ
MP00222 VentStar Bag Set 80 0404867512080456K19P040T7
MP00300 Vent Set Basic 0404867512080456K192000UZ
MP00301 Anesthesia Set Basic Latexfree 0404867512080456K19T010TS
MP00330 VentStar Anaesthesia w/o LuerlL 0404867512080456K19T010TS
VentStar Anesthesia w/o Luer Lock 0404867512080456K19T010TS
MP00331 (P)
VentStar Basic (P) 150 w/o Luer 0404867512080456K19Z000UZ
MP00338 Lock
MP00341 ID Breathing Bag Set 0404867512080456K19P050TA
MP00380 VentStar Bag Set 120 0404867512080456K19T040U3
MP00381 VentStar Bag Set 150 0404867512080456K19T040U3
MP01330 ID Bag Set 150 0404867512080456K19P050TA
MP16017 VentStar Bag Set (Bag Cone 0D22) 0404867512080456K19T040U3
MP16018 VentStar Bag Set 120 (Bag Cone 0404867512080456K19T040U3
0D22)
MP16019 VentStar Bag Set 150 (Bag Cone 0404867512080456K19T040U3

0D22)
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MP16028 Anesthesia Set Basic Latexfree (Bag 0404867512080456K19T010TS
Cone 0OD22)
MP16030 VentStar Anaesthesia o LuerlL (Bag 0404867512080456K19T010TS
Cone OD22)
MP16031 VentStar Anesth (P) oLL (BagCone 0404867512080456K19T010TS
0D22)
MP00333 VentStar Anesthesia (N) 180 0404867512080456K19T010TS
MP00334 VentStar Watert. 180 w/o LuerL 0404867512080456K19P020SZ
MP00337 VentStar Watertrap 180 0404867512080456K19P020SZ
MP00349 VentStar Basic 180 0404867512080456K192000UZ
MP00350 VentStar Basic 250 0404867512080456K192000UZ
MP00351 VentStar Basic (P)180 0404867512080456K19Z000UZ
MP00352 VentStar Basic(P)250 0404867512080456K19Z000UZ
MP00353 VentStar Basic (N) 180 0404867512080456K192000UZ
MP00355 VentStar Flex 220 0404867512080456K19Z000UZ
MP00361 VentStar Watertrap (P) 180 0404867512080456K19P020SZ
MP00362 VentStar Watertrap (P) 180 w/oLL 0404867512080456K19P020SZ
MP00363 VentStar Watertrap (N) 180 0404867512080456K19P020SZ
MP00365 VentStar Anesthesia Basic 180 0404867512080456K19T010TS
MP00366 VentStar Anesthesia Basic 250 0404867512080456K19T010TS
MP00371 VentStar Anesth WT 180 w/oLL 0404867512080456K19P030T4
MP00372 VentStar Anesthesia WT 180 0404867512080456K19P030T4
MP00373 VentstarCoaxWatertrap210 0404867512080456K19P020SZ
MP00374 VentStar Anesthesia WT (P)180 0404867512080456K19P030T4
MP00375 VentStar Anesth WT(P) 180 w/oLL 0404867512080456K19P030T4
MP00378 !2[; (I)Breathing Circuit Coax Watertrap 0404867512080456K19P020SZ
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MP00379 VentStar Coax (P) 150 0404867512080456K19Z000UZ
MP00383 VentStar Bag Set (N) 110 0404867512080456K19T040U3
MP00384 VentStar Bag Set (P) 110 0404867512080456K19T040U3
MP01326 ID Circuit Watertrap 180 0404867512080456K19P020SZ
MP01327 ID Circuit Basic (N) 180 0404867512080456K19P020SZ
MP01328 ID Circuit Watertrap (N) 180 0404867512080456K19P020SZ
MP01329 ID Bag Set (N) 110 0404867512080456K19P050TA
MP01340 ID Circuit Basic (P) 180 0404867512080456K19P020SZ
MP01341 ID Circuit Watertrap (P) 180 0404867512080456K19P020SZ
MP01343 ID Bag Set (P) 110 0404867512080456K19P050TA
MP01347 ID Circuit Flex 220 0404867512080456K19P020SZ
MP01348 ID Circuit Basic 250 0404867512080456K19P020SZ
MP01350 ID Circuit Basic 180 0404867512080456K19P020SZ
MP02710 VentStar Breathing Bag 0,5L 0404867512080456K19Y030V3
MP02711 VentStar Breathing Bag 1L 0404867512080456K19Y030V3
MP02712 VentStar Breathing Bag 2L 0404867512080456K19Y030V3
MP02713 VentStar Breathing Bag 3L 0404867512080456K19Y030V3
MP02720 VentStar Anaesth WF oLL 280 0404867512080456K19P030T4
MP02721 VentStar Anesthesia WT 280 0404867512080456K19P030T4
MP03373 Ventstar Coax 0404867512080456K192000UZ
MP03374 Ventstar Coax 180 0404867512080456K19Z2000UZ
MP03375 ID Coax 180 0404867512080456K19P020SZ
MP03376 Ventstar Coax 230 0404867512080456K19Z000UZ
MP03377 ID Coax 230 0404867512080456K19P020SZ
MP03381 Anesthesia Set Coax Watertrap 210 0404867512080456K19P030T4

MP03383

Anesthesia Set Coax 230

0404867512080456K19T010TS
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MP03384 Anesthesia Set Coax 180 0404867512080456K19T010TS

MP03388 g?gsthesie Set ID Coax Watertrap 0404867512080456K19P030T4

MP03378 Ventstar Coax GSL 230 0404867512080456K19Z2000UZ

MP03379 Ventstar Coax WT GSL 210 0404867512080456K19P020SZ

MP00358 Anesthesia Set Coax GSL 230 0404867512080456K19T010TS

MP00359 Anesthesia Set Coax WT GSL 210 0404867512080456K19P030T4

MP00357 Ventstar ID Coax GSL 230 0404867512080456K19P020SZ

MP00367 Ventstar ID Coax WT GSL 210 0404867512080456K19P020SZ

MP00368 Anesthesia ID Set Coax GSL 230 0404867512080456K19P030T4

MP00370 é;\gsthesia ID Set Coax WT GSL 0404867512080456K19P030T4

MP16020 VentStar Bag Set (N) 110 (Cone 0404867512080456K19T040U3
0D22)

MP16021 VentStar Bag Set (P) 110 (Cone 0404867512080456K19T040U3
0D22)

MP16032 VentStar Anesthesia (N) 180 (Cone | 0404867512080456K19T010TS
0D22)

MP16033 VentStar Anesth Basic 180 (Bag 0404867512080456K19T010TS
Cone OD22)

MP16034 VentStar Anesth Basic 250 (Bag 0404867512080456K19T010TS
Cone 0OD22)

MP16035 VentStar Anesth WT 180 w/oLL (Bag 0404867512080456K19P030T4
Cone 0OD22)

MP16036 VentStar Anesth WT 180 (Bag Cone 0404867512080456K19P030T4
0D22)

MP16037 VentStar Anesth WT (P)180 (BC 0404867512080456K19P030T4
0D22)

MP16038 VentStar Anesth WT (P) 180 oLL 0404867512080456K19P030T4

(BC OD22)
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MP16039 VentStar Anesth WT olLL 280 (Bag 0404867512080456K19P030T4
Cone OD22)
MP16040 VentStar Anesth WT 280 (Bag Cone 0404867512080456K19P030T4
0D22)
MP16041 Anesthesia Set Coax 180 (Bag Cone 0404867512080456K19T010TS
0D22)
MP16042 Anesthesia Set Coax 230 (Bag Cone 0404867512080456K19T010TS
0D22)
MP16044 Anesthesia Set Coax WT 210 (Bag 0404867512080456K19P030T4
Cone OD22)
MP16049 Anesthesia Set Coax GSL 230 (Bag 0404867512080456K19T010TS
Cone OD22)
MP16050 Anesthesia Set Coax WT GSL 210 0404867512080456K19P030T4
(Bag Cone OD22)
MP16051 Anesthesia ID Set Coax GSL 230 0404867512080456K19P030T4
(Bag Cone OD22)
MP16052 Anesthesia ID Set Coax WT GSL 0404867512080456K19P030T4
210 (Bag Cone OD22)
MP16045 Anesthesia Set ID Coax WT 210 0404867512080456K19P030T4
(Bag Cone OD22)
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Dragerwerk AG & Co. KGaA Upowazniony przedstawiciel: Nie dotyczy
Moislinger Allee 53-55

23542 Liibeck

Niemcy

Certyfikat WE: G10 010578 0039
Wazny do: 2025-03-17

Indywidualny numer rejestracyjny: DE-MF-000005329

niniejszym o$wiadcza na swojg wtasng odpowiedzialnos¢, ze:

Nazwa wyrobu Kategoria wyrobu Klasa Kod UMDNS
wyrobu Kod GMDN
Kod EMDN
Obwody oddechowe Obwody oddechowe i lla UMDNS 14238/
mocowania do cewnikow GMDN 37704/
EMDN R020101
Wspotosiowe obwody oddechowe Obwody oddechowe i lla UMDNS 14238/
mocowania do cewnikow GMDN 37704/
EMDN R020102
Worki oddechowe Balony wentylacyjne Ila UMDNS 10486/
GMDN 34877/
EMDN R030201

spetnia nastepujgce postanowienia:

- Rozporzgdzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych Badanie systemu zarzagdzania jako$cig
zostato przeprowadzone zgodnie z Zatgcznikiem IX (Rozdziaty | i Il i punkt 4) Rozporzadzenia, przez Jednostke
Notyfikowana: TUV SUD Product Service GmbH, RidlerstraBe 65, 80339 Munich, Niemcy, nr WE 0123.

System zarzgdzania jakoscig spetnia réwniez wymagania norm EN ISO 9001 oraz EN ISO 13485.

Dragerwerk AG & Co. KGaA Dane bankowe: Siedziba: Lubeka (Libeck) Przewodniczacy Rady
Moislinger Allee 53-55 Commerzbank AG, Lubeka Rejestr handlowy: Nadzorczej Dragerwerk AG &
23558 Libeck, Niemcy IBAN: DE95 2304 0022 0014 6795 00 Sad Rejonowy w Lubece HRB 7903 HL Co. KGaA i Dragerwerk
Adres pocztowy: SWIFT: COBA DE FF 230 Komplementariusz: Dragerwerk Verwaltungs AG :
23542 Liibeck, Niemcy Sparkasse zu Libeck Verwaltungs AG Stefan Lauer
Tel.: +49 451 882-0 IBAN: DE15 2305 0101 0001 0711 17 Siedziba: Lubeka Zarzad:

4\? 451 882-2080 SWIFT: NOLADE21SPL Rejestr handlowy: Stefan Drager (Prezes)
mfo@drae er.com Sad Rejonowy w Lubece HRB 7395 HL Rainer Klug

Gert-Hartwig Lescow
Dr Reiner Piske
Anton Schrofner
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Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia
stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym.

Niniejsza deklaracja obowigzuje dla wyrobéw wprowadzonych na rynek od dnia jej wydania. Wszelkie
modyfikacje wyrobu nieautoryzowane przez Drager uniewazniaja niniejszg deklaracje.

Dyrektor Dyrektor ds. Kwalifikacji Wyrobow

Jako$¢ i Kwestie Regulacyjne Badania i Rozwoj

Business Unit Hospital Consumables & Accessories Business Unit Hospital Consumables & Accessories
Medical Division Medical Division

/-l nieczytelny podpis /- nieczytelny podpis

Timo Harms Kalle Heckmann

[odcisk okragtej pieczeci:] Dragerwerk AG & Co. KGaA
Drager - Sprawy Regulacyjne
D-23542 Liibeck

Dragerwerk AG & Co. KGaA Dane bankowe: Siedziba: Lubeka (Liibeck) Przewodniczacy Rady
Moislinger Allee 53-55 Commerzbank AG, Lubeka Rejestr handlowy: Nadzorczej Dragerwerk AG &
23558 Libeck, Niemcy IBAN: DE95 2304 0022 0014 6795 00 Sad Rejonowy w Lubece HRB 7903 HL Co. KGaA i Dragerwerk
Adres pocztowy: SWIFT: COBA DE FF 230 Komplementariusz: Dragerwerk Verwaltungs AG :

23542 Libeck, Niemcy Sparkasse zu Lubeck Verwaltungs AG Stefan Lauer

Tel.: +49 451 882-0 IBAN: DE15 2305 0101 0001 0711 17 Siedziba: Lubeka Zarzad:

: +49 451 882-2080 SWIFT: NOLADE21SPL Rejestr handlowy: Stefan Drager (Prezes)
( eger.com Sad Rejonowy w Lubece HRB 7395 HL Rainer Klug

C L P /. §er.com Gert-Hartwig Lescow
;;NI"VAT: D :%5082211 Dr Reiner Piske

\ Anton Schrofner




Drager

Deklaracja zgodnosci UE

Nr dokumentu:
Data:
Miejscowos¢:
Strona:

C€

0123

MDR108-045-2207-014-0
11.07.2022

Niemcy — Lubeka

3/9

Dragerwerk AG & Co. KGaA
Moislinger Allee 53-55
23542 Liibeck

Niemcy

Nazwa wyrobu

Kategoria wyrobu

Obwody oddechowe

Obwody oddechowe i mocowania do cewnikow

Wspotosiowe obwody oddechowe

Obwody oddechowe i mocowania do cewnikéw

Worki oddechowe

Balony wentylacyjne

Zastosowane normy w catosci lub czesci:

EN ISO 13485:2016

Wyroby medyczne — Systemy zarzgdzania jakoscig - Wymagania
dla celéw przepiséw prawnych

EN 62366-1:2015 COR 2015+A1:2020

Wyroby medyczne — Cze$¢ 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci
do wyrobéw medycznych

EN 60601-1-6:2010+A1: 2015+A2: 2021

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1-6: Wymagania ogdine
dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego — Norma uzupetniajgca: Uzytecznos$é

EN ISO 14971:2019

Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzagdzania ryzykiem do
wyrobow medycznych

EN ISO 15223-1: 2016 COR 2017

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i dostarczonych z nimi
informacjach — Cze$¢ 1: Wymagania ogodlne

EN ISO 20417: 2021

Wyroby medyczne — Informacje dostarczane przez wytwoérce

EN ISO 780:2015

Opakowanie - opakowania dystrybucyjne - symbole graficzne do
obstugi i przechowywania opakowan

EN ISO 10993-1:2020

Ocena biologiczna wyrobéw medycznych — Cze$¢ 1: Ocena
i badania w procesie zarzgdzania ryzykiem

EN ISO 18562-1:2020

Ocena biokompatybilnosci szlakéw gazu oddechowego w
zastosowaniach opieki zdrowotnej - Czes¢ 1: Ocena i badanie
w ramach procesu zarzgdzania ryzykiem

EN 13544-2:2002+A1:2009

Urzadzenia do terapii oddechowej — Cze$c¢ 2: Przewody rurowe
i taczniki

EN ISO 5356-1:2015

Urzgdzenia do anestezji i oddychania — taczniki stozkowe —
Czes¢ 1: Stozki i gniazda

ENISO 5367: 2014 COR 2014

Urzgdzenia anestezjologiczne i respiratory - Zestawy oddechowe i
taczniki
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EN ISO 80369-1:2018

taczniki z otworami o matej Srednicy do ptynéw i gazow
stosowane w medycynie ogoélnej - Czes¢ 1: Wymagania ogdine

EN 60601-1:2006 + A1:2013 + A12 2014 +
FprA2:2020

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1: Wymagania ogélne
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego

EN ISO 80601-2-12:2020

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-12: Szczegotowe
wymagania dotyczgce podstaw bezpieczenstwa i zasadniczego
dziatania respiratorow stosowanych w intensywnej terapii

EN ISO 80601-2-13:2011

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-13: Szczegotowe
wymagania dotyczace podstaw bezpieczenstwa i zasadniczego
dziatania stanowiska anestezjologicznego
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Dragerwerk AG & Co. KGaA
Moislinger Allee 53-55
23542 Liibeck

Niemcy

Rozszerzenie oceny zgodnosci

Numer czesci | Nazwa wyrobu

Kod Basic UDI-DI

MP04800 VentStar MRI 300 0404867512080456K192000UZ
MP04802 VentStar MRI (N) 300 0404867512080456K192000UZ
MP04803 Obwod oddechowy Infinity, otwér 150 0404867512080456K192020SZ
MP04804 Obwdéd oddechowy Infinity, otwér 300 0404867512080456K19Z2020SZ
MP00222 Zestaw workéw VentStar 80 0404867512080456K19P040T7
MP00300 Podstawowy zestaw Vent 0404867512080456K192000UZ
MP00301 Zestaw anestezjologiczny, podstawowy, bez lateksu 0404867512080456K19T010TS
MP00330 Eg(s:iaw anestezjologiczny VentStar, bez portu Luer 0404867512080456K19T010TS
MP00331 Zestaw anestezjologiczny VentStar, bez portu Luer 0404867512080456K19T010TS

Lock, pediatryczny

Zestaw anestezjologiczny VentStar, pediatryczny,

MP00338 podstawowy, 1,5 m, bez portu Luer Lock 0404867512080456K19Z000UZ
MP00341 Zestaw worka oddechowego Infinity 1D 0404867512080456K19P050TA
MP00380 Zestaw worka oddechowego VentStar, 1,2 m 0404867512080456K19T040U3
MP00381 Zestaw worka oddechowego VentStar, 1,5 m 0404867512080456K19T040U3
MP01330 Zestaw worka oddechowego Infinity ID, 1,5 m 0404867512080456K19P050TA
MP16017 Zestaw worka VentStar (worek stozkowy $r. zewn. 22) | 0404867512080456K19T040U3
MP16018 fgff:"‘é‘z"’)"”‘a ViEmieSE, (|2 (Wrek s Iaakowy: 5. 0404867512080456K19T040U3
MP16019 Zestaw worka VentStar, 1,5 m (worek stozkowy ér. 0404867512080456K19T040U3

zewn. 22)
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Zestaw anestezjologiczny bez lateksu (stozek $r.

MP16028 zewn. 22) 0404867512080456K19T010TS
Zestaw anestezjologiczny bez portu Luer Lock (worek

MP16030 stozkowy $r. zewn. 22) 0404867512080456K19T010TS
Zestaw anestezjologiczny VentStar, bez portu Luer

MP16031 Lock, pediatryczny (worek stozkowy &r. zewn. 22) 0404867512080456K19T010TS

MP00333 iestaw anestezjologiczny VentStar, noworodkowy, 1,8 0404867512080456K19T010TS
Uktad oddechowy VentStar, 1,8 m, putapka wodna,

MP00334 bez portu Luer Lock 0404867512080456K19P020SZ

MP00337 Uktad oddechowy VentStar, 1,8 m, putapka wodna 0404867512080456K19P020SZ

MP00349 Uktad oddechowy VentStar, 1,8 m, podstawowy 0404867512080456K19Z000UZ

MP00350 Uktad oddechowy VentStar, 2,5 m, podstawowy 0404867512080456K19Z2000UZ

MP00351 Wkiad paueshawy Verstar, pediatyczny, 1,8.m, 0404867512080456K19Z000UZ
podstawowy

MP00352 Uktad oddechowy VentStar, pediatryczny, 2,5 m, 0404867512080456K192000UZ
podstawowy

MP00353 Uktad oddechowy VentStar, noworodkowy, 1,8 m, 0404867512080456K192000UZ
podstawowy

MP00355 Uktad oddechowy VentStar, 2,2 m, rozciggliwy 0404867512080456K192000UZ
Uktad oddechowy VentStar, putapka wodna,

MP00361 pediatryczny, 1,8 m 0404867512080456K19P020SZ
Uktad oddechowy VentStar, putapka wodna,

MP00362 pediatryczny, 1,8 m, bez portu Luer Lock 0404867512080456K19P020SZ
Uktad oddechowy VentStar, putapka wodna,

MP00363 noworodkowy, 1,8 m 0404867512080456K19P020SZ

MP00365 48t Bnesteziologicany VeISiEr, 1.8, 0404867512080456K19T010TS
podstawowy
Zestaw anestezjologiczny VentStar, 2,5 m,

MP00366 podstawowy 0404867512080456K19T010TS
Zestaw anestezjologiczny VentStar, putapka wodna,

MP00371 1,8 m, bez portu Luer Lock 0404867512080456K19P030T4

MP00372 %%s:ﬁw anestezjologiczny VentStar, putapka wodna, 0404867512080456K19P030T4

MP00373 L R e 0404867512080456K19P020SZ
Zestaw anestezjologiczny VentStar, putapka wodna,

MP00374 pediatryczny, 1.8 m 0404867512080456K19P030T4
Zestaw anestezjologiczny VentStar, putapka wodna,

MPO00375 pediatryczny, 1.8 m, bez portu Luer Lock 0404867512080456K19P030T4

MP00378 Uktad oddechowy Infinity ID, wspdtosiowy, putapka 0404867512080456K19P020SZ

wodna, 2,1 m




Drager

C€

0123

Deklaracja zgodnosci UE

Nr dokumentu:
Data:
Miejscowosc:
Strona:

MDR108-045-2207-014-0
11.07.2022

Niemcy — Lubeka

7/9

MP00379 Uktad oddechowy VentStar, pediatryczny, 1,5 m 0404867512080456K192000UZ
MP00383 1Ze1$‘:ﬁw worka oddechowego VentStar, noworodkowy, 0404867512080456K19T040U3
MP00384 %eﬁ;aw worka oddechowego VentStar, pediatryczny, 0404867512080456K19T040U3
MPO01326 Uktad oddechowy Infinity ID, putapka wodna, 1,8 m 0404867512080456K19P020SZ
Uktad oddechowy Infinity ID, podstawowy,
MP01327 noworodkowy, 1,8 m 0404867512080456K19P020SZ
MP01328 Uktad oddechowy Infinity ID, noworodkowy, 1,8 m 0404867512080456K19P020SZ
MP01329 %is’:ﬁw worka oddechowego Infinity ID, noworodkowy, 0404867512080456K19P050TA
MP01340 Uktad oddechowy Infinity ID, pediatryczny, 1,8 m 0404867512080456K19P020SZ
Uktad oddechowy Infinity ID, putapka wodna,
MP01341 pediatryczny, 1,8 m 0404867512080456K19P020SZ
MP01343 %eﬂ:w worka oddechowego Infinity 1D, pediatryczny, 0404867512080456K19P050TA
MP01347 Zestaw worka oddechowego Infinity ID, 2,2 m, 0404867512080456K19P020SZ
rozciggliwy
Zestaw worka oddechowego Infinity ID, 2,5 m,
MP01348 podstawowy 0404867512080456K19P020SZ
MP01350 Zestaw worka oddechowego Infinity D, 1,8 m, 0404867512080456K19P020SZ
podstawowy
MP02710 Worek oddechowy VentStar 0,5 | 0404867512080456K19Y030V3
MP02711 Worek oddechowy VentStar 1 | 0404867512080456K19Y030V3
MP02712 Worek oddechowy VentStar 2 | 0404867512080456K19Y030V3
MP02713 Worek oddechowy VentStar 3 | 0404867512080456K19Y030V3
Zestaw anestezjologiczny VentStar, putapka wodna,
MP02720 bez portu Luer Lock, 2.8 m 0404867512080456K19P030T4
MP02721 gesstmaw anestezjologiczny VentStar, putapka wodna, 0404867512080456K19P030T4
MP03373 Uktad oddechowy VentStar, wspotosiowy 0404867512080456K19Z000UZ
MPQ03374 Uktad oddechowy VentStar, wspotosiowy, 1,8 m 0404867512080456K19Z2000UZ
MPO03375 Uktad oddechowy Infinity ID, wspétosiowy, 1,8 m 0404867512080456K19P020SZ
MP03376 Uktad oddechowy VentStar, wspétosiowy, 2,3 m 0404867512080456K192000UZ
MP03377 Uktad oddechowy Infinity ID, wspétosiowy, 2,3 m 0404867512080456K19P020SZ
MP03381 iii‘:;” aheslaziolagiczny, wepsloslowy, pulapka 0404867512080456K 19P030T4
MP03383 Zestaw anestezjologiczny, wspoétosiowy, 2,3 m 0404867512080456K19T010TS
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MP03384 Zestaw anestezjologiczny, wspotosiowy, 1,8 m 0404867512080456K19T010TS
Zestaw anestezjologiczny Infinity 1D, wspdtosiowy,

MP03388 putapka wodna, 2.1 m 0404867512080456K19P030T4

MP03378 Uktad oddechowy VentStar, wspotosiowy, GSL, 2,3 m | 0404867512080456K192000UZ
Uktad oddechowy VentStar, wspotosiowy, putapka

MPO03379 wodna, GSL, 2.1 m 0404867512080456K19P020SZ

MP00358 éesslfa‘g’ Enesiezjologiezny VemtSIaK, Wepoiosiows 0404867512080456K19T010TS
Zestaw anestezjologiczny VentStar, wspotosiowy,

MP00359 putapka wodna, GSL, 2.1 m 0404867512080456K19P030T4

MP00357 VentStar Infinity ID, wspdtosiowy, GSL, 2,3 m 0404867512080456K19P020SZ

MP00367 tentStar Infinity ID, wspdosiowy, putapka wodna, 0404867512080456K19P020SZ

MP00368 éesslfa‘g snestazioleglezny Infinity'|D), wepdiosiowy, 0404867512080456K19P030T4
Zestaw anestezjologiczny Infinity ID, wspotosiowy,

MP00370 putapka wodna, GSL, 2,1 m 0404867512080456K19P030T4
Zestaw worka VentStar, noworodkowy, 1,1 m (worek

MP16020 stozkowy §r. zewn. 22) 0404867512080456K19T040U3
Zestaw worka VentStar, pediatryczny, 1,1 m (worek

MP16021 stozkowy $r. zewn. 22) 0404867512080456K19T040U3

MP16032 Zestaw anest.eZJoIog’lczny VentStar, noworodkowy, 1,8 0404867512080456K19T010TS
m (worek stozkowy §r. zewn. 22)
Zestaw anestezjologiczny VentStar, 1,8 m,

MP16033 podstawowy (worek stozkowy $r. zewn. 22) 0404867512080456K19T010TS
Zestaw anestezjologiczny VentStar, 2,5 m,

MP16034 podstawowy (worek stozkowy $r. zewn. 22) 0404867512080456K19T010TS
Zestaw anestezjologiczny VentStar, putapka wodna,

MP16035 bez portu Luer Lock, 1,8 m (worek stozkowy $r. zewn. 0404867512080456K19P030T4
22)
Zestaw anestezjologiczny VentStar, putapka wodna,

MP16036 1,8 m (worek stozkowy $r. zewn. 22) 0404867512080456K19P030T4
Zestaw anestezjologiczny VentStar, putapka wodna,

MP16037 pediatryczny, 1,8 m (worek stozkowy $r. zewn. 22) 0404867512080456K19P030T4
Zestaw anestezjologiczny VentStar, putapka wodna,

MP16038 pediatryczny, 1,8 m, bez portu Luer Lock (worek 0404867512080456K19P030T4

stozkowy $r. zewn. 22)
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Zestaw anestezjologiczny VentStar, putapka wodna,

MP16039 bez portu Luer Lock, 2,8 m (worek stozkowy $r. zewn. 0404867512080456K19P030T4
22)
Zestaw anestezjologiczny VentStar, putapka wodna,

MP16040 2,8 m (worek stozkowy &r. zewn. 22) 0404867512080456K19P030T4

MP16041 Zestaw anestezjologiczny, wspblosiowy, 1.8 m (worek | 464067512080456K19T010TS
stozkowy $r. zewn. 22)
Zestaw anestezjologiczny, wspotosiowy, 2,3 m (worek

MP16042 stozkowy ér. zewn. 22) 0404867512080456K19T010TS
Zestaw anestezjologiczny, wspotosiowy, putapka

MP16044 wodna, 2,1 m (worek stozkowy $r. zewn. 22) 0404867512080456K19P030T4
Zestaw anestezjologiczny, wspétosiowy, GSL, 2,3 m

MP16049 (worek stozkowy ér. zewn. 22) 0404867512080456K19T010TS
Zestaw anestezjologiczny, wspotosiowy, GSL, 2,1 m

MP16050 (worek stozkowy r. zewn. 22) 0404867512080456K19P030T4
Zestaw anestezjologiczny Infinity ID, wspotosiowy,

MP16051 GSL, 2,3 m (worek stozkowy $r. zewn. 22) 0404867512080456K19P030T4
Zestaw anestezjologiczny Infinity ID, wspotosiowy,

MP16052 putapka wodna, GSL, 2,1 m (worek stozkowy ér. zewn. | 0404867512080456K19P030T4
22)

MP16045 Zestaw anestezjologiczny Infinity ID, wspotosiowy, 0404867512080456K19P030T4

putapka wodna, 2,1 m (worek stozkowy $r. zewn. 22)

Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Tlumacz Przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodno$¢ niniejszego tlumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostal sporzadzony bez zadnych poprawek i uzupetnien.

Bydgoszcz, dnia 25  kwietnia 2023, nr repertorium 787 /23

®
Ttumaczono w CLKP.PL Spéika z o.0. 7 85-016 Bydgoszcz, ul. 3 Maja 22/2
A, & 155213228950 € www.clkppl
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