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Humidification Chambers Revision: C

Manufacturer:

Authorised Representative:

UMDNS Product Category:

Medical Device Family:

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
15 Maurice Paykel Place, East Tamaki,
Auckland 2013, New Zealand

Fisher & Paykel Healthcare (UK) Lid
Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,

Conformity assessment Route:

Maidenhead SL6 7BU, United Kingdom
Heated Humidifiers
Single Use and Reusable Humidification Chambers

Annex I

medical devices.

We, the manufacturer, declare that the stated medical devices meet the transposition into
national law, the provisions of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning

All supporting documentation is retained by the manufacturer.

Quality System Standards:

Product Standards Applied:

Notified Body:

ldentification number:

(EC) Certificate(s):

ISO 13485:2003

Refer to Regulatory Requirements RR-6 and Essential
Principles/Essential Requirements Checklist for the list
of standards applied

TUV SUD Product service GmbH
Ridlerstr 65, D-80339 Minchen, Germany

0123

G109 11 10815 018 Valid until 19 March 2015

Approval

Name

Title

Signature Date

Stéphanie Elvin

Regyiatory Affairs W 31/Mar/10
Engineer :

Created using TMP-140_b
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Humidification Chambers Revision: C
REF Product Description Class | GMDN Code Start Date
MR210 Single Use Humidification Chamber lla 12050 18/Dec/98
MR210X Single Use Humidification Chamber lla 12050 20/Jan/99
MR225 Single Use Humidification Chamber lla 12050 17/Mar/00
MR225X Single Use Humidification Chamber lla 12050 17/Mar/00
MR250 Single Use Humidification Chamber lla 12050 15/Dec/98
MR250X Single Use Humidification Chamber lla 12050 02/Feb/99
MR290HFV Autofeed Humidification Chamber lia 12050 20/Sep/04
MR290U Autofeed Humidification Chamber lla 12050 03/Feb/99
MR290UX Autofeed Humidification Chamber lla 12050 02/Feb/99
MR290V Aulofeed Humidification Chamber lla 12050 20/Jan/99
MR290VX Autoleed Humidification Chamber lla 12050 20/Jan/99
MR340E Reusable Humidification Chamber lla 12050 19/Aug/98
LCV
MR340F Reusable Humidification Chamber lla 12050 23/Jul/e8
LC\
MR340S8 Reusable Humidification Chamber lla 12050 30/Jul/o8
LCV
MR370 Feusable Humidification Chamber lla 12050 15/Aug/00
900MR 190 Weter Feed Set lla 12050 31/Jul/a8
900MR191X | W=i=r Feed Extension - 10 Pack lla 12050 21/Aug/00
900MRO065 Al “rbent Paper Pack for MR340 gty [ 12050 15/Sep/98
900MR066 ﬁ beorbent Paper Pack for MR370 gty l 12050 15/Sep/a8

[

Create

using 741401
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/Hlavi¢kovy papir Fisher & Paykel/ OVERENY PREKLAD

Prohlaseni o shodé - Evropska unie Strana 1 ze 2 stran
Zvlh¢ovaci komory Cislo dokumentu: REG-09
Revize: C
Vyrobce: Fisher & Paykel Healthcare Ltd

15 Maurice Paykel Place, East Tamaki,
Auckland 2013, Novy Zéland

Autorizovany reprezentant: Fisher & Paykel Healthcare (UK) Ltd
Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,
Maidenhead SL6 7BU, Spojené Kralovstvi

Mezinarodni oznaceni kategorie vyrobkii: Vyhtivané zvlhé¢ovani
Skupina zdravotnickych prostfedkii: Zvlh¢ovaci komory na jedno nebo vice pouziti
Hodnoceni cesty shody: Ptiloha I1

My, vyrobcee, prohlasujeme, Ze uvedené zdravotnické prostiedky, v souladu s narodnimi zdkony, spliiuji
ustanoveni Smérnice Rady 93/42/EHS ze 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prosttedcich.
Veskeré podklady jsou zachovany u vyrobce.

Standardy systému kvality: ISO 13485:2003

Uplatnéné normy vyrobku: Odkaz na Rggulaéni pozadavek RR-6 a Zakladni
principy/Zakladni pozadavky kontrolniho seznamu pro
seznam standardnich aplikaci,

Certifika¢ni organ: TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstr 65, D-80339 Mnichov, Némecko
Identifikacni ¢islo: 0123
(CE) Certifikat(y): G109 11 10815 018 platny do 19. biezna 2015
Schvaleni:
Jméno Funkce Podpis Daturﬁ ]

Stéphanie Elvin | Vedouci pravniho odd. - novorozenci /necitelny/ 31. bezna 2010
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Zvlhcovaci komory Cislo dokumentu: REG-69
o Revize: C
REF Popis vyrobku Trida | GMDN kéd Dat. zahajeni
vyroby
MR210 Zvlhcovaci komora na jedno pouziti Ila 12050 18. prosinec 1998
MR210X Zvlhcovaci komora na jedno pouziti Ila 12050 20. ledna 1999
MR225 Zvlh¢ovaci komora na jedno pouziti ITa 12050 17. biezna 2000
MR225X Zvlh¢ovaci komora na jedno pouziti Ila 12050 17. bfezna 2000
MR250 Zvlh¢ovaci komora na jedno pouziti Ila 12050 15. prosince 1998
MR250X Zvlh¢ovaci komora na jedno pouziti Ila 12050 2.unora 1999
MR290HFV Samoplnici zvlh¢ovaci komora Ila 12050 20. zari 2004
MR290U Samoplnici zvlh¢ovaci komora ITa 12050 3. tnora 1999
MR290UX Samoplnici zvlh¢ovaci komora Ila 12050 2. unora 1999
MR290V Samoplnici zvlh¢ovaci komora la 12050 20. ledna 1999
MR290VX Samoplnici zvlh¢ovaci komora Ila 12050 20. ledna 1999
MR340E Opakové pouzitelna zvlh¢ovaci komora LCV IIa 12050 19. srpna 1998
MR340F Opakove pouzitelna zvlhéovaci komora LCV Ila 12050 23. Cervence 1998
MR340S Opakove pouzitelna zvlh¢ovaci komora LCV ITa 12050 30. cervence 1998
MR370 Opakove pouzitelna zvlh¢ovaci komora ITa 12050 15. srpna 2000
900MR190 Vodni plnici set Ila 12050 31. ervence 1998
900MR191X Vodni plnéni rozsifeni - 10 balicki Ila 12050 21. srpna 2000
900MRO65 = Absorbe¢ni papirovy balicek pro MR340/100 ks I 12050 15. zari 1998
900MRO66 = Absorbeni papirovy balicek pro MR370/100 ks I 12050 15. zafi 1998
| TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumocnice jazyka hebrejského a anglického, jmenovana dekretem
ministra spravedlnosti ze dne 26. fijna 2005, pod. ¢.j. 206/2005-ODS-ZN,

timto stvrzuji, ze preklad souhlasi s textem pFipojené listiny.

V prekladu jsem provedla opravy perem na stranach: .......... textu, pficemz kazda
z oprav je opatfena peceti a parafou.

¥ e, . . . _— IRy 2] 2 x
Tlumocnicky ukon je zapsan pod po¥. ¢islem: /KM'/” /.=2...deniku.

Odménu uctuji za ...../4... stran v souladu s pfislusnou vilhléékou
v r ~ v A1 90l 2
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