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Vyrobek: : RESPIRACNI MASKY A KONEKTORY

Klasifikace : Ttida 1A ptedpis 5 podle MDD 93/42/EEC Ptiloha IX

OZNAMOVANY SUBJEKT : INTERTEK AMTAC/Anglie — 0473

C. Certifikatu : 627 CE

CERTIFIKACE :PRILOHA 2: KOMPLETN{ SYSTEM RIZEN{ KVALITY

TYPY:

Ref. ¢islo Nazev vyrobku Koéd GMDN Ref. ¢islo Nazev vyrobku Koéd GMDN

130101 Kyslikové bryle pro dospélé 35201 130102 Kyslikové bryle pro déti 35201

130105 Kyslikové bryle pro dospélé 7M | 35201 130113 Kyslikové bryle pro 35201
novorozence

7e nize popsany vyrobek v nami dodané verzi je v souladu s ptislusSnymi zakladnimi bezpe¢nostnimi a zdravotni pozadavky na
zdravotnické zatizeni podle Smérnice 93/42/EEC (2007/47/ES), na zéklad€ jeho designu a typu, jak byl ndmi ptedan do obéhu. V
piipadé zmény piistroje, prohlaseni ztraci svou platnost, pokud nebylo dohodnuto jinak.

Obecné platné smérnice

Smérnice pro 1ékaiska zafizeni 93/42/EHS (2007/47/ES)

Standardy

1ISO 10993-1  :Biologické hodnoceni zdravotnickych zatfizeni ¢ast 1 - hodnoceni a testovani

EN ISO 152231 : Zdravotnické prostiedky - Symboly, které maji byt pouzity na Stitcich zdravotnickych zafizeni, oznac¢ovéni a
informace, které maji byt poskytnuty - ¢ast 1: obecné pozadavky

EN 1SO 14971 : Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostredky

EN 1041 . Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostredkt

BSEN 15986  : Symbol pro pouziti pii oznacovani zdravotnickych prostiedkii - PoZzadavky pro oznacovani zdravotnického
zatizeni obsahujici ftalaty
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