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Manufacturer: FÍsher & Paykel Healthcare Ltd
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Authorised Representative: Fisher & Paykel Healthcare (UK)Ltd
Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,
MaÍdenhead $L6 7BU, United Kingdom

UMDN$ Product Category: Heated HumidifÍers

Medical Device Family: MR800 and HC550 series

ConÍormity a$sessment Route: Annex ll

We, the manufacturer, declare that the stated medical devices meet the transposition into
national law, the provisions of Council Directive 93l42lEEC of 14 June 1993 concerning
medical devices.

documentation is retained bv the manufacturer.

Quality System Standards: ISO ''13485: 2003

Product Standards Applied: Refer to RR-6, RR-23 and the relevant Essential
Requirements for the list of standards applied

Notified Body: TUV SUD Product service GmbH
Ridlerstr 65' D-80339 MŮnchen, Germany

ldentification number: 0123

(EC) Certificate(s): G1 09 11 10815 018 Valid until 19 March 2015

Approval

Created using TMP-140_b Parent procedure reÍ $P-20
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REF Product Description Class GMDN Code Start Date

MRSlOADU HurvrorrrER MR810 230V DAN|SH ilb 12450 14!Aprfi4

MRSlOAEK HuvrrorrrnR MR810 230V Ut{/MALAy Ílb 1 2050 A4lFeblA4

MRSlOAEU HuutnrflEn MR810 230v ENIFRySP ilb 12050 04lEebl}4

MRSlOAFU HuruiorrrER MR810 230V FRIDUiGE ilb 12050 04/FebiO4

MRSlOAGU HuurorrrER MR810 230V GEIFRyIT ilb 12050 04lFeblA4

MRSlOALU HUMIDIFIER. MR81O 23OV ITiPTISP ltb 12050 04/Feb/04

MRSlOANU HulrittotrtER MRB10 230V SW/FVNO ltb 12050 26lMayfi4

MREIOARU HurrrrorrrER MRB10 230v RUs/PoL ilb 1205CI 02/$ep/04

MRESOADU Huurorpren MR850 230V Dan DK ilb 1 2050 15/May/00

MRSSOAEK Hurvrrotpr=R MR850 230V ENG uK lrb 12450 01iSepi9B

MRS5OAEU HUMIDIFIER MR85O 23OV ENISPIFR ilb 12050 20iDeci99

MRBSOAFU HurrrtprrlrR MR850 230V FIDlc EU ltb 12050 19locť98

MRS5OAGC HutrittotrtrR MR850 230V GE/FR CH ilb 12050 09/Nov/O4

MRBsOAGU HUMIDIFIER MR85O 23OV GE/FR EU ilb 120s0 09/Maď99

MRSSOALU Hurr'rr0lFrrR MR850 230V ySiP EU ilb 12050 18lDec/99

MRBSOANU HUMIDIFIER MR85O 23OV NOISWFI ilb 12A50 20/Decl99

MRESOARU Huurplprra MR850 230V RU/PoIHU ilb 12050 27lJunlŽZ

MRBSOADU HUMIDIFIER MR88O 23OV DAN DK ltb 12050 1 9/Feb/10

MRSSOAEK HUMIDIFIER MR85O 23OV UK ilb 12050 15lFeb/05

Parent procedure ref $P-20
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MRSEOAEU HUMIDIFIER MR88O 23OV EN/SP/FR lÍb 1 2050 19iFeb/10

MRSSOAFU HUMIDIFIER MR88O 23OV F/DIG EU Irb 1205Ú 29iSep/06

MREEOAGU HUMlDlFlER MR880 230V GSFR EÚ ilb 12050 1 9/Feb/1 0

MRSEOALU HUMlDlFlER MRB80 230V l/s/P EÚ ilb 12050 19iFeb/10

MRESOANU HUMIDIFIER MR88O 23OV NO/SW/FI ilb 12050 l9iFebl'l0

MRSSOARU HUMIDIFIER MR88O 23OV RU/POIHU ltb 12050 1 9lFeb/1 0

HCSSOAGU HuvrorrreR HC550 230V G/Flt EU ilb 12050 07lAcUA4

Created using TMP-140_b Parent procedure rď SP_20



/Hlavičkoqý papír Fisher & Paykel/

Výrobce:

Autorizovaný r epr e zentant:

Mezinárodní označ,eni kategorie ýrobků:

Skupina zdravotnických prostředků:

Hodnocení cesty shody:

Standardy systému kvality:

Uplatněné noÍTny ýrobku:

Certifikaění orgán:

Identifikaění ěíslo:

(CE) Certiťrkát(y):

Schválení:
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My, výrobce, prohlašujeme, že uvedené zdravotnické prostředky, v souladu s národními zákony,splňují
ustanovení Směrnice Rady 93l42lEHS ze 14. června 1993 o zdravotnických prostředcích.
Veškeré podkladyjsou zachovány u výrobce.

Fisher & Paykel Healthcare Ltd
15 Maurice Paykel Place, East Tamaki,
Auckland 2013, Noý Zéland

Fisher & Paykel Healthcare (UK) Lrd
Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont Road,
Maidenhead SL6 7BU, Spojené Království

Vyhřívaný zvlhčovač

MR800 a HC550 série

Příloha II

ISO 13485:2003

odkaz na RR-6, RR_23 a příslušné zák|adnipožadavky pro
seznam použiých norem

TÚV SÚD Product Service GmbH
Ridlerstr 65, D-80339 Mnichov, Německo

0123

Gl 09 11 l0815 018 platn]ý do 19. bÍezna2}I5

Jméno Funkce Podpis Datum

Ivy Cheng Inženýr re gulačních zá|ežitostí -DZ lneěite|nýl 3I.března2010
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REF Popis vÝrobku Třída GMDN kód Dat. zaháiení rr,ýrobv

MRSlOADU Zvlhčovač MR810 230V Dánsko IIb r2050 14. duben 2004

MRSlOAEK Zvlhč,ovač MR810 230V UK/Malay IIb 12050 4. unor 2004

MRSlOAEU Zv|hěovač MR810 230V ENIFR/SP IIb 12050 4. inor 2004

MRSlOAFI] Zvlhčovač MR810 230V FR/DU/GE IIb I 2050 4. inor 2004

MRSlOAGU Zvlhčovač MR810 230V GE/FR/IT IIb 12050 4. :únor 2004

MRSlOALU Zvlhčovač MR810 230V ITIPT/SP IIb 12050 4. unor 2004

MRSlOANU Zvlhčovač MR810 230V SWFIAIO IIb 12050 26. kvěÍen2004

MR8lOARU Zvlhčovač MR810 230V RUS/POL IIb 1 20s0 2. záÍí 2004

MRS5OADU Zvlhč,ovač MR850 230V DAN DK IIb 120s0 15. květen 2000

MRS5OAEK Zvlhč,ovač MR850 230V ENG UK IIb 12050 1. záři 1998

MRS5OAEU Zvlhčovač MR850 230V EN/SP/FR IIb 1 2050 20. prosinec 1999

MRS5OAFU Zvlhčovač MRB50 230VF F/D/G/EU IIb 1 2050 l9. říien l998

MR85OAGC Zvlhčovač MR850 230V GE/FR CH IIb 12050 9. listopad 2004

MRSsOAGU Zvlhčovač, MR850 230V GE/FR EU IIb 12050 9. březen 1999

MRS5OALU Zvlhčovač MR850 230V VS/P EU IIb 12050 18. prosinec 1999

MRS5OANI] Zvlhčovač MR850 230V No/SwFI IIb r2050 20. prosinec 1999

MRS5OARU ZvIhěovač MR850 230V RU/PO^]U IIb 12050 2'1. čewen2002

MRSSOADU Zvlhčovaě MR880 230V DAN DK IIb 1 2050 l9. únor 2010

MR8SOAEK Zvlhčovaě MR880 230V UK IIb 12050 15. únor 2005



Prohlášení o shodě _ Evropská unie
Dýchací zvlhčovač

Strana 3 ze3 stran

Číslo dokumentu: REG 56
Revize: D

TLUMOČNICKÁ DoLoŽKA
Jako tlumočnice jazyka hebrejského a anglického, jmenovaná dekretem
ministra spravedlnosti ze dne 26'Ííjna2005, pod. čj. 206l2005-oDS-ZN,
tímto stvrzuji, že překlad souhlasí s textem připojené listiny.
V překladu jsem provedla opravy perem na stranách '..r/..'. textu, přičemŽ kažďá
, oprurje opatřena pečetí u puru-ro.r. /

Tlumočnický úkon je zapsán pod poř. číslem: /íe:1z'1ndeníku.
odměnu účtuji za ....r/...stran v souladu s příslušnou r,yhláškou
částkou .l...... Kč, dokladem číslo '.....'./.......

otisk kulaté pečetě: Podpis tlumočnice:
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i:)

,':_]'].i}ý:,i

r,,r.1\ t /'
--,-' 'r' .l ,/

RBF Popis qýrobku Třída GMDN kód Dat.zahájení ýroby
MRSSOAEU Zvlhčovaě MR880 230V EN/SP/FR IIb 1 2050 19. únor 2010

MR8SOAFU Zv|hčovač MR880 230V F/D/G EU IIb 12050 29. srpen 2006

MRSSOAGU Zvlhčovač MR880 230V GE/FR EU IIb 12050 19. únor 2010

MRS8OALU Zv|hč,ovač MR880 230V VS/P EU IIa 12050 l9. únor 2010

MR8SOANU Zvlhčovač MR880 230V No/SwFI IIa 12050 19. únor 2010

MRSSOARU Zvlhčovač MR880 230V RU/PO/HU IIa 12050 19. únor 2010

HC55OAGU Zvlhčovač HC550 230V G/F/I EU IIa 120s0 7 ' iíjen2004


