PROHLASENI O SHODE

¢y 0022 MIKRON 2000

Prohlaseni o shodé vydava :

Sidlo : Zdibskd 27 Praha 8 182 00
ICO: 61251712

jako vyrobce vyrobku :

nazev : Ultrazvukovy inhaldtor .
typ - MIKRON

provedeni . 2000

vyrobni &islo: 0022

Popis a urceni funkce vyrobku :

Ultrasonicky nebulizdtor s ohiivdanim aerosolu na teplotu 30 °C, (vstup pro temperovanou hadici pro ohrev
aerosolu do 37 °C) , vhodny pro krdtkodobou inhalaci i pro dlouhodoby provoz na oddeéleni ORLJIP...
Prohlasuji a potvrzuji, Ze:

A. Uvedeny vyrobek je za podminek obvyklého a v navodu k pouzivani uréeného pouziti bezpetny, a Ze byla
piijata opatieni, kterymi je zabezpetena shoda viech vyrobki uvadénych na trh s technickou dokumentaci,
se zékladnimi pozadavky natizeni vlady, ktera se na n&j vztahuji, a s poZadavky technickych piredpisti
uvedenych v ¢asti B.

B. Vlastnosti tohoto vyrobku splituji technické pozadavky, které se na n&j vztahuji, a které jsou uvedeny v
CSN EN 60601 — 1 : 94+A1,A11,A12 :95 +A13 :97 + A2 :97 a CSN EN 60601 —1—2 : 1996.

C. Posuzovéni shody bylo provedeno postupem stanovenym v
Priloze & VII k narizeni viddy ¢ 180/1998 Sb '

D. Pezkusovani typu tohoto vyrobku ( ve smyslu &asti C. tohoto prohlaSeni o shod€ ) provedla osoba ¢.

3018 , ktera vydala na tento typ vyrobku certifikat typu ¢.
1001847 ze dne 09.10.2000

E. Uvedeny vyrobek odpovida témto harmonizovanym eskym technickym normdam, které byly pouzity

pii posuzovani shody:

CGSN EN 60601 — 1 : 94+A1A11,A12 :95 +A13 :97 + A2 :97 a CSN EN 60601 —1—2 : 1996.

V Praze dne 12.10. 2001
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