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PROHLASENI O SHODE

vydané

podle §13 ods. 2 z&kona &. 22/1997 Sb. o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a dopinéni
nékterych zakonu (dale ,zakon“) a § 14 NV &.181/2001 Sb. ve znéni NV 336/2001 Sb., kterym se stanovi
technickeé pozadavky na zdravotnické prostredky (dale ZP)

vyrobce
Cheirén spol. s r.o. , alej Svobody 56 323 18 Plzei, 1CO:6117 1522, DIC:138- 61171522
timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostredku
Nebulizator s pfidavnym topenim — PEGASUS

bylo provedeno posouzeni shody jeho viastnosti s poZadavky na bezpecnost vyrobk stanovenych zakonem
a technickymi predpisy, a to postupem uvedenym v nafizenich viady k ZP se vztahujicich

a prohlasuje

Ze vlastnosti vySe uvedeného ZP splfiuji v8echny zakladni poZadavky stanovené v nafizeni vlady
¢€.181/2001 Sb., ve zn&ni NV 336/2001 Sb., e pro urceny Ucel pouziti je ZP bezpedny, uginny a je vhodny
pro poskytovani zdravotni pége. ZP je bez méfici funkce a je ur¢en pro opakované pouziti za stanovenych
hygienickych podminek.

Popis a ucel pouziti ZP :

Nebulizator kysliku s ptidavnym regulovatelnym topenim. ZP tf. Il a

Pfi posouzeni shody bylo pouzito:

CSN EN 60601-1/94+A1, A1 1, A12/95+A13/97+A2/97, CSN EN 60601-1-2/96

Na posuzovini shody se podilela autorizovani osoba : AO 201 die pfilohy 1l NV 181/2001
Elektrotechnicky zkusebni istav  Pod lisem 129, 17102 Praha 8 - Troja

certifikat MED 99 01 62, protokol zkousek : 5.804619-00
Technicka dokumentace je uloZzena u vyrobce.
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