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TT,UMACZENIE PRZYSIqGLE Z I

Nazwa urzAdzenia:

Model:

Rok produkcji:

Klasyfikacjal

zastosowane normy:

. EN ISO 13485:2016/Ac:2016

. EN lso 14971:2012

. 1EC60601-1:200s/A1:2012

. IEC 60601-1-2:2014

. 1EC60601-1-6:2010/A1:2013

. IEC 60601 1-8:2006/AX:2012

. EN 60601-2-19:2009

. EN 60601-2-21:2009

. EN62304:2006/AC:2008

. EN 62366:2008

. l5O 10993-1:2018

. ISO 9919:2005

Deklaracja zgodno6ci

( €,"

Atom Medical Corporation

18 15, Hongo3 chome, Bunkyo ku, Tokyo,113_0033 Japonia

Lnkubator dla niemowlat atom Model 100

Duallncu i

191241272'

2020

llb, zasada 9

Wyroby medyczne Systemy zarzEdzania jako6ci4 - Wvmagania do cel6w

Wyroby medyczne - zastosowanie zarzqdzania ryzvkiem do wvrob6w

Medvczny sprzqt elektrycznv cze6i 1: wymagania o86lne dotyczEce

bezpiecze6stwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego

Medyczne urzEdzeria elektryczne Czq66 1 2: wymagania 0g6lne dotyczace

bezpieczehstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma

uzupeiniajqca: zakl6cenla elektromagnetyczne - wvmagania i badanla

Medyczne urzqdzenla elektryczne _ Czq6a 1_6: WYmagania 0g6Lne dotyczace

bezpieczeristwa podstawowego orazfunkcjonowania zasadniczego Norma

uzupetniajEcai Uzyteczno6a

Medyczne urzEdzenla elektryczne Czq<a 1 8:0g6lne wymagania dotyczace

podstawowego bezpiecze6stwa i zasadniczeSo dzialanla' Norma

uzupelniaiEca, testy i wytyczne dotyczEce system6w alarmowvch w

medycznym sprzqcieelektrycznvm i medvcznYch systemach elektrYczrych

Medyczne urzEdzenia e ektryczne - CzQ(6 2-19: WYmaganla szczeC6lowe

dotyczEce bezpieczeistwa podstawowego oraz funkcjonowania

zasadniczego lnkubator6w dla noworodkow

Medyczne urzQdzenia elektryczne Cze6a 2 21: Wymagania szczeg6lowe

dotvczace bezpieczeistwa podstawowego oraz funkcjonowania

zasadniczego ogrzewaczy promiennikowych dla noworodk6w

Oprogramowanie wyrob6w medycznYch Procesy cyklu ivcia

UrzEdzenia medyczne _ Zastosowanie iniYnlerii u2yteczno6ci do wyrob6w

Blologiczna ocena wyrob6w medycznych _ Czq66 1: ocena i badanie w

procesie zarzEdzania rYzYkiem

Elektrvczne wvposaienie medyczne - Szcze96Lne wymaganla dotyczace

podstaw bezpleczeistwa i zasadniczych paramet16w wyposa2enia

pu soksymetr6w do medycznego stosowania
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TT,UMACZENIE PRZYSI GLEZI ZYKA ANGIELSKIEGO

Deklaracja zgodno6ci

Na nasza \dylEczna odpowiedzialno6a niniejszvm oiwiadczamv, 2e wv2ej wvmienione produktv spelniaiE

postanowienia Dyrektywy Rady 93/42lEWG dla Wvrob6w MedycznYch oraz Dvrektywv 93/42lEWG,

transponowanych do prawa krajowego Pa,lstw Cronkowskich.

Wszystkie dokumenty uzupelniajqce sE przechowywane w siedzibie producenta ljednostki notvikowanej

Deklaracja ta jest PoParta Prze2:

Certyflkat EC (wE) wydary przez IUV SUD Product Service GmbH w RidlerstraRe 65 ' 80339 Monachium,

Niemcv. Decyzia zgodna z Zalqcznikiem ll, Klauzula 3 Dyrektywy Rady 93/42IEWG.

TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkE notyfikowana o numerze ldentyflkacvjnym 0123

Mie,scer 2'1, Dojo 2 chome, Sakura ku, saitama shi, Saitama, 338-0835 Japonis

Data: 2l lutego 2020

oeklarcdq oiyl/ -a| IPodpis nieczyteIny]

Kierownik Departamentu Kontroli lakoaci

ATOM MEDLCAL CORPORATION EU OFFLCE

via Llbia, 54- 2008lAbbiategrasso (Ml)-Wlochy

Tel. +39 02 9466329 Faks +39 02 9081428
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Ja nizej podpisana, Biruta Gruszecka, tlumacz przvsieglv jezvka
anqielskieg;, 

-,pi"u"u 
"u liste !lumaczv pLzvsieslvch przv Mini sterstwie

spiawiedliwoBci pod numeren 'IP/1'74A/A6, o6wiadczam, ze treS6 powvzszeqo

tlunaczenia jest zqodna z tre6cia przedstawionej mi kopii dokumentu w jezYku

anqielskiin.
wpisano do repertorium pod numexen: 172/22--------
Toruri, 6 kwiecie6 2022------'---'
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