Respironics, Inc.
Prohlaseni o shodé REF: QSP7.9-064

RESPIRONICS
REG: 58830 Verze: 14

Prohlasujeme timto na nasi vyhradni odpovédnost, Ze nize uvedeny vyrobek (vyrobky), na ktery (které)
se toto prohl&Seni vztahuje, je (jsou) v souladu s pfislusnymi ustanovenimi Smérnice 93/42/EHS ze dne
14. Cervna 1993, platné pro lékarska zafizeni.

Vyrobce: Zastupce pro Evropu:
Respironics, Inc. Respironics Deutschland
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668-8550 USA 82211 Herrsching
800-345-6443 Némecko

Tel: +49 8152 930640

Uvédomény organ: - | Cislo certifikace ES
TOV Product Service G104 01 15581 023
Cislo 0123 1. bfezna 2006

Pfiloha | Podstatné nalezitosti

Al el B e e b zajigtént jakosti

pro:

Kategorie vyrobku: Ventilaéni podpdrny systém BiPAP Vision

N e Anglie 115v 582058, 582059 (s PAV) 1000979

Cislo (€isla) dili1 a Anglie 230v 582079, 582080 (s PAV) 1001011

struény popis: Némecko 220v 582105, 582106 (s PAV) 1001051
Japonsko 100v 582058J, 582059J (s PAV) 1001047
Australie 240V 582260, 582263 (s PAV) 1001049
Italie 220V 582178 (s PAV) 1001188

Kategorizace vyrobku: | IIb Klasifikaéni pravidio: 9

Harmonizované

normy: ENISO 13485 ENG60601-1 EN60601-1-2 EN 60601-1-4 EN 1441

Datum vydani/
aktualizace Viz datum podpisu nize
prohlaseni:

Rozsah kontrolnich | Cisla dili 1000979, 1001011, 1001047, 1001049, 1001051 & vyrobni &isla
&isel vyrobku (jsou-li | 101000 a vy&si platna 16.11.1998.

pouzita): Vyrobni &isla 100000 a vy$$i a véechna ostatni &isla dili platna 29.1.1997.
Schvalil: 5. listopadu 2004
(podpis) podpis

David Vanella Datum
Funkce:

Reditel, Zajisténi jakosti, Divize Homecare (domaci péce)
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