CERTYFIKAT WE
Certyfikat zgodnosci Nr 672/MDD
Certyfikat Zatwierdzenia Systemu Zapewnienia Jakosci w petnym zakresie

Na postawie weryfikacji przeprowadzonej zgodnie z zatgcznikiem Il, z wytgczeniem sekcji 4 dyrektywy
93/42/EWG oraz jej wersji zrewidowanej, niniejszym os$wiadczamy, ze

FLAEM NUOVA SPA
25015 SAN MARTINO DELLA BATTAGLIA (BS) — VIA COLLI STORICI 221/223/225 (ITA) — Wtochy
Zarzadzajaca e fabryce:
25015 SAN MARTINO DELLA BATTAGLIA (BS) — VIA COLLI STORICI 221/223/225 (ITA) — Wtochy
system zapewnienia jakosSci gwarantujgcy zgodnosé nastepujacych produktéw:
Sprzet do mini aspiratoréw i zwigzane z nim akcesoria
Sprzet do aerozoloterapii wraz z akcesoriami
Sprzet do aerozoloterapii ultradzwiekowej wraz z akcesoriami
Ptuczki do nosa wielokrotnego uzytku wraz z akcesoriami
Urzadzenie do fizjoterapii oddechowej i powigzane akcesoria
Pompa do piersi i podobne akcesoria
Inhalatory strumienia goracej pary do wody termalnej i podobne akcesoria
serie i typy ref. w zataczniku

z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami wymienionej dyrektywy (od projektu do korcowej
kontroli i testowanie) i podlega nadzorowi, jak okreslono w sekcji 5 zatgcznika Il. W przypadku
urzadzen klasy lll, niniejszy jest wazny tylko z odpowiednim swiadectwem badania projektu WE, o
ktérym mowa w zatgczniku I1.4.

Odniesienie do dokumentow IMQ;

DM16E0595570-01; DM16E0595603-01; DM16E0595636-01; DM17-0015790; DM18-0021924-01;
DM18-0025770; DM19-0038290-01; DM20-0052511-01; DM20-0058941-01.

Niniejszy certyfikat zatwierdzenia wydany zostat przez IMQ S.p.A. jako jednostki notyfikowanej
zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG i jest wersjg zrewizjonowang. Jednostka notyfikowana zostata
notyfikowana przez Komisje Europejskg pod numerem 0051.

Data: 2003-11-11 /podpis nieczytelny/
Aktualizacja: 2021-04-23 IMQ
Data substytucji: 2020-07-17

Data waznosci: 2023-04-11



Certyfikat WE
Certyfikat nr 672/MDD

Zatacznik

Sprzet do mini aspiratoréw i podobne akcesoria
Sprzet do aerozoloterapii i podobne akcesoria
Sprzet do aerozoloterapii ultradzwiekowej i podobne akcesoria
Ptuczki do nosa wielokrotnego uzytku i podobne akcesoria
Urzadzenie do rehabilitacji fizjoterapeutycznej uktadu oddechowego i powigzane akcesoria
Pompa do piersi i podobne akcesoria
Inhalatory strumienia goracej pary do wody termalnej i podobne akcesoria
Typ ref. wg dokumentu "Zatgcznik do Certyfikatu WE nr. 672/MDD - Wykaz urzgdzen" rev. 0 z dnia
2021/04/23;
zatgcznik ten stanowi integralng i istotng czesé niniejszego certyfikatu.

Data: 2003-11-11 /podpis nieczytelny/
Aktualizacja: 2021-04-23 IMQ
Data substytucji: 2020-07-17

Data waznosci: 2023-04-11



Zatacznik do certyfikatu WE numer 672/MDD — wykaz wyrobow

Kategoria wyrobdw: Sprzet do aerozoloterapii wraz z akcesoriami

Model:

AERO-NEB Fortress Professional f1000; AERO-NEB Fortress Master f400;
AIRMIST F700;

BOREAL F400;

Clenny® A Family; Clenny® A Family Care; Clenny® A Family Care 4Evolution;
Clenny® A Kid; Clenny® A Pro;

CONDOR F2000; CONDOR F400; CONDOR PLUS F700;
DELPHINUS F1000; DELPHINUS F400; DELPHINUS M1000;
Econ-o-mist Forte AE650-040 / M268585;

ELISIR F1000; ELISIR F400;

FLAEM JUNIOR F2000; FLAEM JUNIOR F700;

Liberty®;

MicroDrop Pro2 plus;

Neb T-600 Plus;

NEB-AID PLUS;

NEBULAIR; NEBULFLAEM F2000; NEBULFLAEM PRO;
NOWY MIROFARM JUNIOR;

PO106EM F400; PO106EM F700;

PO111EM F400;

PO118EM-1 F2000; PO118EM-1 F700;

PO119EM;

P0207EM F400;

P0209EM;

P0211EM F400;

PO403EM F400; PO403EM F700;

PO404EM F400;

PO406EM F400; PO406EM F700;

PO504EM F400;

PO513EM F1000; PO513EM F400;

PO513EM-1 F400;

PO603EM F400;

PO607EM F700;

PO611EM F1000; PO611EM F400; PO611EM F700;
PO703EM F1000; PO703EM F400;

PO707EM F400;

P0711EM-1 F400;

PO712EM F3000 wersja Plus; PO712EM F3000 wersja Standard;
PO905EM;

PO915EM; PO915EM-2;

P1207EM F1000; P1207EM F400;

RESPIRAIRATOR F700;

T2000;

Ventalair Max M219541;

Walkie Neb

Akcesoria:

RF2-1; RF3-1; RF4-1; RF5-1; RF6-1; RF6-2; RF7-1; RF7-2; RF8-1; RF8-2; RF9-1; RC1-1; RC2-1; RC2-2; RC3-1;
B0O1; BO0O2; BOO3, BO04; BOOS; BOO6; BOO7; BOO8; BOO9; BO10; BO11; BO12; BO13; BO14; BO15; BO16; BO17;
B018; BO19; B020; B021; B022; B023; B024; B025; B026; B027; B028; B029; BO30; B031; B032; B033; BO34;
B035; B036; BO37; BO38; BO39; B0O40; BO41; BO42; BO43; BO44; BO45; BO46; BO47; BO48; BO49; BO50; BO51;
B052; BO53; BO54; BO55; BO56; BO57; BO58; BO59; BO60; BO61; BO62; BO63; BO64; BO65; BO66; BO67; BO6S;
B069; BO70; BO71

Urzadzenia do aerozoloterapii ultradzwiekowej i podobne akcesoria
Model:




ALISEO Plus; EASYNEB 3; P0O315EM; PO318EM; PO318EM-1; UNIVERSAL PLUS

Model: akcesoria:

NEU-1; NEU-2; NEU-3; NEU-4; NEU-5; NEU-6; NEU-7; CO01; C0O02; CO03; C004; C005; C006; CO07;
C008; C009; C010; C011; CO12; CO13; CO14; Co15

Ptyn do ptukania nosa z mozliwoscig tadowania i powigzane akcesoria
Model: PO709EM; PO709EM-1; POSO7EM; PO709EMK; POSO7EMK
Model: Akcesoria:

RCR-1; RCR-2; RCR-3; FOO1; FOO2; FOO3; FO04; FOO5; FOO6.

Urzadzenie do rehabilitacji oddechowej z fizioterapig i zwigzane z nim akcesoria

Model: PO112EM F1000; PO713EM

Model: Akcesoria:

FIS-1; FIS-2; FIS-3; FIS-4; GO01; GO02; GO03; GO04; GOO5; GO06; GOO7; GOO8; GOO9; GO10

Pompka do piersi i zwigzane z nig akcesoria

Model: PO117EM

Model: Akcesoria

T IR-1; TIR-2; TIR-3; 1001; 1002; 1003; 1004; 1005; 1006; 1007; 1008; 1009; 1010; 1011; 1012; 1013; 1014;
1015; 1016

Inalatory strumieniowe gorgcej pary do wody termalnej i podobne akcesoria
Model:

TABITHERMAE

Model: Akcesoria:

INL-1; EOO01; EO02; EOO3




