
Declaration of Conformity - European UnÍon
H um idification Cham bers

Manufacturer:

Autho ri sed Representative :

UMDNS Product Category:

Medical Device Family:

Conformity assessment Route;

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
15 Maurice Paykel Place, East Tamaki,
Auckland 2413, New Zealand

Fisher & Paykel Healthcare (UK) Ltd
Unit 10, Cordwallis Park, Clivemont Road,
Maidenhead SLB 7BU, United Kingdom

Heated Humidiťiers

Single Use and Reusable Humidification Chambers

Annex ll
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Approval

We, the manufacturer, declare that the stated medical devíces meet the transposition into
national law, the provÍsions of Council Directive 93|42IEEC oť 14 June 1993 concerning
medical devices.
All supporting documentation is retained by the manufacturer.

Quality System Standards: ISO 13485',2A03

Product $tandards Applied: Refer to Regulatory Requirements RR-6 and Essential
PrincipleslEssential Requirements Checklist ťor the list
of standards applied

Notified Body: rÚv sŮn Product service GrnbH
Ridlerstr 65, D-80339 Munchen, Germany

ldentiÍication number: a123

(EC) Certificate(s): G1 0g 11 10815 018 Valid until 19 March 2015

Name Title Signature Date

$téphanie Elvin
Regulatory Affairs
Engineer

31 lMar I 10

c.eateij tjs'tns Tfliř-1 40''.]) pělen1 prcosdl.lte reÍ $P-20



Declaration of Conformity - European Union
Hum ídification Chambers

REF Product Description Class GMDN Code Start Date
MR21O Sinqle Use Humidification Chamber la 12050 18/Dec/98
MR21OX sinqle Use Humidiíication Chamber la 12050 2OiJanl99
MR225 e ngle Use Humidiťication Chamber la 12050 17lMarl0A
MR225X c ngle Use Humidiťication Chamber la 12050 1TlMarl1?
MR25O Ď ngle Use Humidiťication Chamber la 12050 íSlDec/98
MR25OX i) nqle Use Humidification Chamber d 12050 02lFeb/99
MR2SOHFV Autofeed Humidiíicatíon Chamber la 1 2050 20/Sep/04
MR29OU Aulofeed Humidiťication Charnber la 12050 03lFeb/99
MR29OUX AutoÍeed Humidification Chamber la 12050 O2lFebl99
MR29OV Au ic'ríeed HumidiÍication Chamber la 12050 2AlJanl99
MR29OVX Autoi eed Humidification Chamber la 12050 2OiJan/99
MR34ŮE Reusable Humidification Chambe

LCV
lla 12050 Í9lAug/98

MR34OF Reusable Hurnidification Chamber
ta\./

lla 12050 23lJuU98

MR340S [i.eusable Humidification Charnber
LI]V

Íla 12050 30/Jul/98

MR37O Fler-rsable Humidification Chamber lla 12050 l5lAuo/00
900MR190 Waie r Feed Set lla 12050 31/Ju1198
900MR191X W'::i.r Feed Extension - 10 Pack lla 12050 2llAuan}
900MR065 Ai,, -rbent Paper Packfor MR340 qty

1"'
12050 15l$ep/98

900MR066 Ab: -rbent Paper Pack for MR370 qty
1'

1 2050 15lsep/98
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/Hlavičkoý papír Fisher & Paykeli

Skupina zdravotnických prostředlru:

Hodnocení cesty shody:

Standardy systému kvality:

Uplatněné norÍny výrobku:

Certifikační orgán:

Identifikační číslo:

(CE) Cetifikát(y):

Schvá1ení:

Zvlhčovaci komory na jedno nebo více polžiti

Pří1oha II

ISO 1

oďkaz -6 aZákladní
principy ního seznamu pro
seznam

TÚV SÚD Óe GmbH
Ridlerstr 65, D-80339 Mnichov, Německo

0123

Gl 09 11 10815 018 platný do 19. března2015

ovĚŘnxÝ pŘnxran

Prohlášení o shodě _ Evropská unie Strana l zel stran
Zvlhčovacikomory Číslo dokumentu: REG-09

Revize: C

Výrobce: Fisher & Paykel Healthcare Ltd
l5 Maurice Paykel Place, East Tamaki,
Auckland 2013, Nový ZéIand

Fisher & Paykel Healthcare (tIK) LtdAutorizo van ý r epr e zentant :

Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,
Maidenhead SL6 7BU, Spojené Království

Mezinárodnioznačení kategorievýrobku: Vyhřívanézvlhčování

My, ýrobce, prohlašujeme' že uvedené zdravoÍnické prostředky, v souladu s národními zákony, splňují
ustanovení Směrnice Rady 93l42lEHS ze 14. června 1993 o zdravotnických prostředcích.
Veškeré podklady jsou zachovány u ýrobce.

Jméno Funkce Podpis Datum

Stéphanie Elvin Vedoucí právního odd. - novorozencj inečitelný/ 3I.bŤezna2010



Prohlášení o shodě - Evropská unie
Zvlhčnvaci komory

Strana2ze2stran
Číslo dokumentu: REG-69
Revize: C

REF Popis výrobku Třída GMDN kód Dat. zahájení
výroby

MR21O Zvlhčovací komora na edno použití IIa 12050 18. prosinec 1998

MR2l0X Zvlhčovaci komora na edno použití IIa 12050 20. Iedna 1999

MR225 Zvlhčovaci komora na edno použití IIa 120s0 1] .bÍezna 2000

MR225X Zvlhčovací komora na edno použití IIa 12050 I7.bÍezna2000

MR25O Zvlhčovací komora na edno použití IIa r2050 15. prosince 1998

MR25OX Zvlhčovaci komora na edno použití IIa 12050 2. unora 1999

MR29OHFV Samoplnící zvlhčov aci komora IIa 12050 20. záÍi 2004

MR290tl Samoplnící zvlhčovací komora IIa 12050 3. února 1999

MR29OI]X Samoplnící zvlhčovací komora IIa 12050 2. unora 1999

MR290V Samoplnící zvlhčovací komora IIa 12050 20. Iedna 1999

MR2gOVX Samoplnící zvlhčovací komora IIa 12050 20. ledna 1999

MR34OE opakově použitelná zvlhčovací komora LCV IIa 12050 19. srpna 1998

MR34OF opakově použitelná zvlhčovací komora LCV IIa r2050 23. července 1998

MR340S opakově použitelná zvlhčovací komora LCV IIa t20s0 30. července 1998

MR370 opakově použitelná zvlhčovací komora IIa r2050 15. srpna 2000

900MR190 Vodní plnící sel IIa 12050 31. července 1998

900MR191X Vodní plnění rozšíření _ 10 balíčku IIa I 2050 21. srpna 2000

900MR065 Absorbční papíroý balíček pro MR340/100 ks I 12050 l5. záÍí 1998

900MR066 Absorbční papírový balíček pro MR370/100 ks I I 2050 15. záÍí 1998

TLUMoČNICKÁ DoLoŽKA
Jako tlumočnice jazyka hebrejského a anglického, jmenovaná dekretem
ministra spravedlnosti ze dne 26. Íijna 2005, pod. č j. 206 l 2005 -}DS-ZN,
tímto stvrzuji, že překlad souhlasí s textem připojené listiny.
V překladu jsem provedla opravy perem na stranách: .......... textu, přičemž každá
z oprav je opatřena pečetí a parafou.

pod poř. číslem: !,5t y: l :l:l j. :...aenit<u.
v souladu s přisluŠnou ,rl,hláskou
dok l ad em či s\o ... ... :'/. {.'. ! ..,*a : Í..1...'

Podpis tlumočnice:otisk kulaté

"ÍÍ7,'Fr,-,ť'


