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PHYSIO-CONTROL deklaruje, Ze wyrob oznaczony znakiem CE

ARTYKUL NUMER DOKUMENTU
LIFEPAK® CR2 AED Defibrillator CR2-2-000069 do CR2-2-000654 (warianty)
[automatyczny defibrylator Patrz zalacznik 3320908

zewnetrzny]
spetnia wymagania dyrektywy Rady Wspoélnoty Europejskiej 93/42/EWG (dyrektywa
dotyczgca wyrobow medycznych) zmienionej dyrektywg 2007/47/WE 1 jest

urzadzeniem klasy II b ocenionym na podstawie zatgcznika Il

Wyréb oznaczony znakiem CE spelnia réwniez wymagania nastgpujacych

dyrektyw WE:

DYREKTYWA PRZEDMIOT

2012/19/UE Dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego

2011/65/UE Ograniczenie stosowania niektorych niebezpiecznych

substancji (dyrektywa RoHS)
o zatgcznik I - Kategoria 8 - Wyroby medyczne
« zatgcznik IV - Wylaczenie 17

Wyrdéb oznaczony znakiem CE spelnia wymagania nastepujacych norm:

NORMA PRZEDMIOT

EN 60601-1:2006 + A1:2013 Wymagania ogolne dotyczace bezpieczenstwa
medycznych urzadzen elektrycznych

EN 60601 -1-2: 2007 + A1:2010 Wymagania dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej medycznych urzgdzen

elektrycznych
EN 60601-1-6: 2010+A1:2015  Wymagania bezpieczenstwa dotyczace uzytecznosci
EN 62366:2008+A1: 2015 Zastosowanie inzynierii uzytecznos$ci do wyrobow
medycznych
EN 60601-1-11:2015 Medyczne urzadzenie elektryczne - Czgsci 1-11:

Wymagania ogolne dotyczace podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow - Norma
uzupetniajgca: Wymagania dotyczace medycznych
urzadzen elektrycznych i medycznych systemow
elektrycznych stosowanych w srodowisku domowe;j
opieki medycznej

EN 60601-2-4:2011 Wymagania dotyczace bezpieczenstwa Ut
defibrylatoréw serca {

EN 62304:2006+A1: 2015 Oprogramowanie wyrobow medycznych - Proces
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cyklu zycia oprogramowania

EN1041:2008+A1:2013 Informacje dostarczane przez wytwdrce wyrobow
medycznych

ENISO 15223-1:2012 Symbole stosowane na etykietach wyrobow
medycznych, oznakowanie i podawane informacje

EN 50419:2006 Znakowanie urzgdzen elektrycznych i elektronicznych
zgodnie z art. 11 ust. 2 dyrektywy 2002/96 /WE
(WEEE)

EN IS0 10993-1:2009+AC:2010 Ocena biologiczna wyrobow medycznych - Cze$¢ 1:
Ocena i badanie

EN ISO 14971:2012 Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych

Wyréb oznaczony znakiem CE  Wyposazenie dodatkowe oddzielnie znakowane

oceniono z nastepujacym znakiem CE:
wyposazeniem dodatkowym:
Futerat LPCR2 Elektrody stymulujace/EKG/defibrylacyjne QUIK-
STEP™
Kabel meski do mikron B Bateria zawierajgca dwutlenek litowo-manganowy
USB2.0 LIFEPAK CR2
Uchwyt LPCR2 Zestaw pierwszej pomocy Ambu
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Niniejsza deklaracja zostata sporzadzona na wytaczng odpowiedzialnogé producenta.
Niniejsza deklaracja dotyczy urzadzen oznakowanych znakiem CE, wyprodukowanych
po dacie wystawienia niniejszej deklaracji, a przed jej zastapieniem inng deklaracja albo
wycofaniem.
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Niniejszym poswiadczam zgodno$¢ powyiszego tlumaczenia z trescia przedtozonej

kopii dokumentu sporzadzonego w jezyku angielskim.
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