POSWIADCZONE TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[Logo:] DeVilbiss
Healthcare

Deklaracja zgodnosci WE

Producent: DeVilbiss Healthcare, LLC
100 DeVilbiss Drive
Somerset, PA 15501, USA

Upowazniony przedstawiciel WE:  DeVilbiss Healthcare GmbH
Kamenzerstrafle 3, 68309
Mannheim, Niemcy

1. Koncentratory tlenu (UMDNS 12-873)

Nr kat.: 1025KS, 1025UK

Klasyfikacja (Zatacznik IX do Dyrektywy

dot. wyrobdéw medycznych): Ila (zasada 11)

Procedura oceny zgodnosci: Dyrektywa dotyczgca wyrobéw medycznych

93/42/EWG, zalgcznik I, z wylgezeniem ustepu 4

2, Akcesoria:

Opis produktu (nr kat.):

Kdtko wozka, 4/opak., DFT 501DZ-603

Kotko wozka, z blokadg, 2/opak. 525D5-603

Filtr antybakteryjny EXT Life Intake Bacteria Filter-DFT MC44D-605

Zigeze wyjsciowe do tlenu (tworzywo sztuczne, l/opakowanie) CNI00

Wazek transportowy 525DD-650

Zastosowane normy: wszystkie obowigzujgce normy zharmonizowane przyjete na podstawie
Dyrektywy WE 93/42/EWG oraz opublikowane w Dzienniku Urzedowym Wspélnot Europejskich
(patrz zataczony wykaz).

Niniejsza deklaracja zgodnosci sporzadzona zostala na podstawie Dyrektywy WE 93/42/EWG,
zatgeznik 1.3, oraz opiera sig na certyfikacie TUV NORD CERT GmbH (0044) (w odniesieniu do art.
1 i3 Dyrektywy 93/42/EWG).

Jednostka notyfikowana: TUV NORD CERT GmbH
Langemarckstrasse 20, 45141 Essen, Niemcy

Nr identyfikacyjny: 0044

Nr certyfikatu WE: 44 232 117803

Rozpoczecie obowiazywania oznakowania WE: 15.11.2017
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My, Devilbiss Healthcare LLC., niniejszym o$wiadczamy na wilasna i wylaczng odpowiedzialnosé, ze
okreslone powyzej produkty s zgodne z wymogami zasadniczymi oraz postanowieniami Dyrektywy
Rady 93/42/EWG.

Okres waznosci niniejszej deklaracji: 07.08.2019—26.05.2024

Somerset, PA, 29 stycznia 2020 roku /~/ podpis nieczytelny

Sandy Figueroa, Dyrektor ds. regulacyjnych
Migjscowosd Dala Nazwisko i stanowisko

Zastosowane normy:

1025KS /1025UK

AAMI / ANSI ES60601-1:2005/(R) 2012 wyd. 3.1 oraz Al1:2012, CI1:2009/(R) 2012 oraz
A2:2010/(R) 2012 (tekst jednolity) Medyczne urzadzenia elektryczne — czgéé 1: Wymagania ogélne
dotyczace podstawowego bezpieczefistwa i funkcjonowania zasadniczego (IEC 60601-1:2005, mod.).
(Ogblne I (QS/RM))

AAMI / ANSI / IEC 60601-1-2:2014, Ed. 4.0, Medyczne urzadzenia elektryczne - cze$¢ 1-2:
Wymagania ogdlne dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa i funkcjonowania zasadniczego — norma
uzupetniajgea; zaburzenia elektromagnetyczne — wymagania i badania (powiazane z IEC 60601-1,
wyd. 3.0)

IEC 60601-1-8 wyd. 2.1 b. 2012 Medyczne urzgdzenia elektryczne — cze$é 1-8: Wymagania ogdlne
dotyczace podstawowego bezpieczefistwa i funkcjonowania zasadniczego — norma uzupeniajaca:
wymagania ogolne, badania oraz wytyczne dotyczace systeméw alarmowych w medycznych
urzadzeniach elektrycznych oraz medycznych systemach elektrycznych (powigzane z IEC 60601-1,
wydanie trzecie)

IEC 60601-1-11:2010 Medyczne urzadzenia elektryczne — czgsé 1-11: Wymagania ogdélne dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i funkcjonowania zasadniczego — norma uzupetiajgca: wymagania
dotyczgce medycznych urzadzen elektrycznych oraz medycznych systemow elektrycznych uzywanych
w Srodowisku domowej opieki medycznej (powigzane z IEC 60601-1, wydanie trzecie, do ktérego
odnosi si¢ ISO 80601-2-69:2014)

AAMI / ANSI / IEC 62304:2006, oprogramowania wyrobéw medycznych — procesy cyklu zycia
oprogramowania (oprogramowanie/informatyka)

ISO 80601-2-69:2014 Medyczne urzadzenia elektryczne — czg$é 2-69: wymagania szczegdtowe
dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i funkcjonowania zasadniczego koncentratoréw tlenu

ISTA procedura 6A: produkty opakowane przeznaczone do dostarczenia w formie przesytki FedEx do
70kg (1501b) lub mniej (norma)

AMMI / ANSI / 1SO 10993-1:2009, Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — czeéé 1: ocena i
badanie w ramach procesu zarzadzania ryzykiem (biokompatybilnosé)




Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodnosé niniejszego tlumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostat sporzgdzony bez zadnych poprawek i uzupetnien.
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