Prohlaseni o shodé

Dle § 13 odst. 2 zakona & 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zméné a
dopinéni nékterych zakonl, a podle NV & 181/2001 Sb. kterym se stanovi technické
pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky.

A IMPORT.CZ spol. s r.0.

Javorova 502

Tabor 39156

ICO : 26031540 DIC:110-26031540

Timto se potvrzuje, Ze u zdravotnického prostfedku

Nazev inhalator PROJET

Tfida lla ‘
(identifikace vyrobce v pfipadé dovozu) ARTSANA S. p.A Via Saldarini Catelli 1 Como Itdlie
Ur€eného k jednordzovému/opakovanému pouZiti

Provedli jsme posouzeni shody vlastnosti s poZadavky na bezpeénost vyrobku stanovenymi
zakonem a technickymi pfedpisy

a prohlasujeme,

Ze viastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostiedku spifuji zakladni pozadavky
stanovené dle NV ¢ 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na prostfedky
zdravotnické techniky, a Ze jsme pfijali opatfen, aby ZP spifioval shodu s pozadavky
stanovenymi zakony a technickymi pfedpisy a Ze tento zdravotnicky prostfedek je pro uréeny
uéel pouziti za obvyklych pedminek bezpetny

Popis zdravotnického prostfedku
Ultrazvukovy inhalator pro domaci léébu

Pro posouzeni zakladnich viastnosti vyrobku stanovenym zpUsobem bylo pouzito postupu
podle pfilohy & V k nafizeni viady & 181/2001 Sb., kterym se méni nafizeni viady &
130/1999 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na prostfedky zdravotnické techniky,
spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnického prostfedku pro uréeny Uéel pouziti
Z lékafského hlediska /posouzeni zdrav. nezavadnosti/ SUKL 92/237/00- lla

Na posouzeni se podilela autorizovana osoba EZU

Identifikacni éislo: AO 201 Sidlo: Pod Lisem 129 17102 Praha 18

ktera vystavila certifikat &. MED 010676 dne 17.09.. 2001

V Tabor dne 14.02.2001

Razitko vyrobce (dovozee) ............. ... .. zodpovédna osoba /7 SR s Lk
L
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Prohlaseni o shodé

Die § 13 odst. 2 zakona & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o0 zméné a
dopinéni nékterych zakonu, a podie NV & 181/2001 Sb., kterym se méni nafizeni viady ¢.
130/1899 Sb., § 11, kterym se stanovi technické poZadavky na prostfedky zdravotnické
techniky.

A IMPORT.CZ spol. s r.o.

Javorova 502

Tabor 39156

ICO : 26031540 DIC:110-26031540

Timto se potvrzuje, Ze u zdravotnického prostfedku

Nazev inhalator MAXAER

Trida +lla

(identifikace vyrobce v pfipadé dovozu) ARTSANA S.p.A Via Saldarini Catelli 1 Como Italie
UrCeného k jednorazovému/opakovanému pouziti

Provedii jsme posouzeni shody vlastnosti s pozadavky na bezpeénost vyrobku stanovenymi
zakonem a technickymi pfedpisy

a prohlasujeme,

Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostiedku splfiuji zakiadni poZadavky
stanovene NV ¢ 181/2001 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢ 130/1999 Sb., kterym se
stanovi technické poZadavky na prostfedky zdravotnické techniky, a Ze jsme pfijali opatieni,
aby ZP spifoval shodu s poZadavky stanovenymi zakony a technickymi pfedpisy a Ze tento
zdravotnicky prostfedek je pro ureny Ucel pouZiti za obvyklych podminek bezpeény.

Popis zdravotnického prostfedku
Kompresorovy inhalator pro domaci léébu

Pro posouzeni zakladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zpusobem bylo pouZito postupu
podie pfilohy k nafizeni viady ¢. 181/2001 Sb., kterym se méni nafizeni viady €. 130/1999
Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na prostfedky zdravotnické techniky, spolu s
posouzenim vhodnosti zdravotnického prostiedku pro uréeny Uéel pouziti z lékafského
hlediska /posouzeni zdrav. nezavadnosti/ SUKL 92/251/00- lla

Na posouzeni se podilela autorizovana osoba: EZU

Identifikaéni €islo: AQ 201 Sidlo: Pod Lisem 128 17102 Praha 18

ktera vystavila certifikat €. MED 010672 dne 17.09.2001
V Tabor dne 17.09.2001

Razitko vyrobce (dovozce) .............
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