PROHLASENI O SHODE

PLASTI-MED Plastik Medikal Urunleri San. Ve Tic. Ltd. $ti.

ADRESA

Tel
Fax
Web
E-mail

Produkt

: Plasti-med Plastik Medikal Uriinleri San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Deri OSB Mah. Yan Sanayi Cad. No:13 Tuzla/ISTANBUL, TURKIYE

10216 591 04 91
10216 591 04 90

http://www.plasti-med.com

: info@plasti-med.com

: RESPIRACN{ MASKY A PRISLUSENSTV]

Klasifikace
OZNAMENY SUBJEKT

C. ozndmeného subjektu
C. CERTIFIKATU
CERTIFIKACE

: Ttida Ila Pravidlo 5 v souladu s MDD 93/42/EHS (2007/47/ES) P¥iloha IX

: Kiwa Meyer Belgelendirme HizmetleriA.$. / ITOSB 9.Cad. No:15 Tepeoren,
Tuzla, Istanbul, Turkiye Tel:+90 216 593 25 75
Fax: +090 216 593 25 74 E-mail: posta@meyer.gen.tr

11984
: 1984-MDD-11-100

: PRILOHA II, SYSTEM ZABEZPECOVANI JAKOSTI VYROBY (mimo poloZzku 4)

Modely/ referen¢ni kédy produkti:

REE. C. | Nazev produktu Kéd GMDN | REE. C. | Nazev produktu Ké6d GMDN
130103 |KYSLIKOVA MASKA /PRO 35171 130205 |NEBULIZACNI SET-S 31309
DOSPELE KONCOVKOU ,,T“ a VENTILEM
130104 |KYSLIKOVA MASKA /PRO DETI |35171 130133 |NEBULIZACNI SET — PRO DOSPELE |31309
-E
130106 |NEBULIZACNI SET — PRO 31309 130134 |NEBULIZACNI SET-PRO DETI-E |31309
DOSPELE
130107 |NEBULIZACNI SET — PRO DETI 31309 130053 |KYSLIKOVA MASKA /PRO 35171
DOSPELE (NOVY TYP)
130108 |NEBULIZACNI SET — USTNi CAST |31309 130056 | NEBULIZACNI SET — PRO DOSPELE |31309
(koncovka L) (OTOCNA HLAVA)
130109 | NEBULIZACNI SET — (koncovka T) |31309 130057 |NEBULIZACNI SET — PRO DETI 31309
(OTOCNA HLAVA)
130110 |KYSLIKOVA MASKA S 35173 130058 | NEBULIZACNI SET — PRO 31309
REZERVOAREM / PRO DOSPELE NOVOROZENCE
130111 |KYSLIKOVA MASKA S 35173 130059 |KYSLIKOVA MASKA /PRO 35171
REZERVOAREM / PRO DETI NOVOROZENCE
130120 |NEBULIZACNI SET 31309 130060 |KYSLIKOVA MASKA S o 35173
REZERVOAREM / PRO DOSPELE
(NOVY TYP)
130112 |HADICKA KE KYSLIKOVE 12875 130156 |NEBULIZACNI SET — PRO DOSPELE |31309
MASCE (OTOCNA HLAVA)
130157 |NEBULIZACNI SET — PRO DETI 31309
(OTOCNA HLAVA)

Ze niZe popsany vyrobek v ndmi dodané verzi spliiuje pfislusné zakladni bezpe¢nostni a zdravotni poZzadavky Smérnice
zdravotnickych zafizeni 93/42/EHS(2007/47/ES), na zakladé jeho designu a typu tak, jak byl uveden do provozu. V pfipadé zmény

pristroje, kterd s ndmi neni dohodnuta, toto prohlaseni ztraci svou platnost.

Obecné platné smérnice
Smérnice pro zdravotnicka zafizeni 93/42/EHS (2007/47/ES)



mailto:info@plasti-med.com
http://www.plasti-med.com/

Standardy:

TS EN 13544-1+A1 Zafizeni pro respiracni terapii - Cast 1: Nebuliza¢ni systémy a jejich soucasti

TS EN ISO 10993-1: 2014 Biologické hodnoceni zdravotnickych zafizeni - Cést 1: Hodnoceni a testovani v rdmci procesu Fizeni
rizik (ISO 10993-1: 2009)

TS EN ISO 15223-1: 2016 Zdravotnicka zafizeni - Symboly, které maji byt pouZity se stitky zdravotnickych prostiedki, znacenim a
informacemi, které maji byt dodany - Cast 1: VSeobecné pozadavky

TS EN ISO 14971: 2013 Zdravotnickd zarizeni -Aplikace Fizeni rizik na zdravotnicka zafizeni (ISO 14971: 2007, opravena verze
2007-10-01)

TS EN 1041+A1: 2014 Informace poskytnuté vyrobcem zdravotnickych zafizeni
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