Prohlaseni vyrobce

Vyrobce:

Donnerstag trade s.r.o
Nademlejnska 600/1,
Praha 9 - Hloubétin 198 00
ICO 02143097

jako vyrobce vyrobku:
ATGreen Oxygen

prohladuje, ze ucel pouZiti vyrobku je pomahat pfi Unavé, vyéerpdni a stresu. Vyrobek neni
urCen k diagnéze, lé¢bé nebo prevenci jakékoliv choroby. Proto se dle § 2 odst. 1 zdkona €.
378/2007 Sb. o léc¢ivech nejedna o 1é¢ivy pFipravek. Dle Nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich, ¢l. 2 se nejedna ani o zdravotnicky
prostiedek.

Na vyrobek se vztahuje Nafizeni vlady ¢. 219/2016 Sb.o posuzovéni shody tlakovych zatizeni
pfi jejich dodavani na trh (resp. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/68/EU).
ProtoZe vyrobek pouziva nizky tlak a objem, spada svymi parametry pod é&l. 4 odst. 3 —tzn.
neni oznacen znackou CE, ani vyrobce nevydava prohldseni o shodé.

Na vyrobek byl vypracovan bezpecnostni list dle Smérnice Evropského parlamentu (EU)
2015/830 a (EU) 1907/2006

Dne: 16.12.2024
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Funkce: Jednatel spole¢nost / Statutar




Zdroje:

Zdkon ¢. 378/2007 Sh. Zdkon o lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakoni (zdkon
o lécivech)

§2

(1) Lécivym pripravkem se rozumi

a) latka nebo kombinace Idtek prezentovand s tim, Ze md lé¢ebné nebo preventivni vlastnosti
v pfipadé onemocnéni lidi nebo zvirat, nebo

b) latka nebo kombinace Idtek, kterou Ize pouZit u lidi nebo podat lidem, nebo pouZit u zvifat
¢i podat zvifatim, a to bud'za ucelem obnovy, upravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci
prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku, nebo za
ucelem stanoveni Iékar'ské diagndzy.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostredcich

Cldanek 2
Definice
Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi:

1),zdravotnickym prostiredkem” ndstroj, pfistroj, zafizeni, software, implantdt, ¢inidlo,
materidl nebo jiny pfedmét urcené vyrobcem k pouZiti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi
k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich lécebnych uceli:

—diagnostika, prevence, monitorovdni, predikce, prognéza, Iécba nebo mirnéni nemoci,

—diagnostika, monitorovani, IéCba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postizeni,

—vysetfovdni, ndhrady nebo upravy anatomické struktury nebo fyziologického i
patologického procesu nebo stavu,

—poskytovani informaci prostfednictvim vysetreni in vitro, pokud jde o vzorky pochdzejici
z lidského téla, vcetné darovanych orgdnd, krve a tkani,

ktery nedosahuje svého hlavniho urceného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoZ funkce viak mdzZe byt
takovymi ucinky podporena.

Za zdravotnické prostfedky se povaZuji rovnéZ tyto vyrobky:
— prostredky urcené ke kontrole nebo podpore poceti;

—vyrobky specidlné urcené k Cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostiedki uvedenych v &l. 1
odst. 4 a prostfedku uvedenych v prvnim pododstavci tohoto bodu;



SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2014/68/EU o harmonizaci prdvnich
predpisii clenskych stati tykajicich se doddvdni tlakovych zafizeni na trh

Clének 2

Definice

Pro ucely této smérnice se rozumi:

1)

»tlakovym zafizenim“ nddoby, potrubi, bezpecnostni vystroj a tlakovd vystroj, pfipadné
véetné prvkii pfipojenych k soucdstem vystavenym tlaku, jako jsou pfiruby, hrdla, spojky,
podpory, zavésnad oka; '

2)

»nadobou” téleso navrZzené a zhotovené tak, aby mohlo byt napinéno tekutinou pod tlakem,
vCetné soucdsti, které jsou k nému primo pfipevnény a zasahuji az k mistu spojeni s jinym
zafizenim; nddoba se muZe skiddat z vice neZ jednoho tlakového prostoru;

Clének 4
Technické poZadavky

1. Nadsledujici tlakovd zafizeni musi splfiovat zakladni bezpeénostni poZadavky stanovené v
pfiloze I:

a) nddoby, s vyjimkou nddob podle pismene b), uréené pro:

i) plyny, zkapalnéné plyny, plyny rozpusténé pod tlakem, pdry, a rovné? ty kapaliny, jejichZ
tlak par pfi nejvyssi dovolené teploté je o vice neZ 0,5 bar vyssi nez obvykly atmosféricky tlak
(1 013 mbar), v téchto mezich: -

pro tekutiny skupiny 1, je-li objem vétsi neZ 11 a soucin PS'V vétsi neZ 25bar-L nebo tlak PS
vétsi nez 200 bar (graf 1 prilohy 11),

pro tekutiny skupiny 2, je-li objem vétsi neZ 1L a soucin PS'V vétsi neZ 50 bar'L nebo tlak PS
vétsi neZ 1 000 bar, a vSechny pfenosné hasici pfistroje a Idhve pro dychaci pfistroje (graf 2
pfilohy 1),

ii) kapaliny, jejichZ tlak par pfi nejvyssi dovolené teploté nepiekracéuje obvykly atmosféricky
tlak (1 013 mbar) o vice neZ 0,5 bar, v téchto mezich:

pro tekutiny skupiny 1, je-li objem vétsi neZ 1La soucin PS'V vétsi nez 200 bar'L nebo tlak PS
vétsi nez 500 bar (graf 3 prilohy 11),



pro tekutiny skupiny 2, je-li tlak PS vétsi neZ 10 bar a soucin PSV vétsi neZ 10 000 bar-L
nebo tlak PS vétsi nez 1 000 bar (graf 4 prilohy I1);

b) tlakovd zarizeni vystavend plsobeni plamene nebo jinak ohfivand s nebezpedim prehfdti,
urcend pro vyrobu pdry nebo horké vody pfi teplotdch vyssich neZ 110 °C, jejichZ objem je
vétsi nez 2L, a vsechny tlakové hrnce (graf 5 pfilohy I1); '

¢) potrubi urcend pro:

i) plyny, zkapalnéné plyny, plyny rozpusténé pod tlakem, pdry a kapaliny, jejichZ tlak par pfi
nejvyssi dovolené teploté je o vice neZ 0,5 bar vyssi neZ obvykly atmosféricky tlak (1 013
mbar), v téchto mezich:

pro tekutiny skupiny 1, je-li DN vétsi neZ 25 (graf 6 prilohy 1),

pro tekutiny skupiny 2, je-li DN vétsi neZ 32 a soucin PS'DN vétsi neZ 1 000 bar (graf 7 pFilohy
1), '

ii) kapaliny, jejichZ tlak par pfi nejvyssi dovolené teploté neprekraéuje obvykly atmosféricky
tlak (1 013 mbar) o vice neZ 0,5 bar, v téchto mezich:

pro tekutiny skupiny 1, je-li DN vétsi neZ 25 a soucin PS'DN vétsi neZ 2 000 bar (graf 8 pFilohy
l), pro tekutiny skupiny 2, je-li PS vétsi nez 10 bar, DN vétsi nez 200 a soucin PS DN vétsi ne?
5000 bar (graf 9 prilohy 11);

d) bezpecnostni a tlakovd vystroj urcend pro zafizeni, na néz se vztahuji pismena a), b) a c),
vCetné zafizeni zabudovanych do sestavy.

2. Nasledujici sestavy, které obsahuji alespori jedno tlakové zafizeni, na které se vztahuje
odstavec 1, musi splriovat zakladni bezpecnostni poZadavky stanovené v pfiloze |I:

a) sestavy ur¢ené pro vyrobu pdry nebo horké vody pfi teploté vyssi neZ 110 °C, které obsahuji
alespori jedno tlakové zafizeni vystavené pisobeni plamene nebo jinak ohFivané, u néhoZ
existuje nebezpeci prehrati; ’

b) jiné sestavy neZ ty, které jsou uvedeny v pismenu a), jsou-li vyrobcem uréeny k doddni na
trh a k uvedeni do provozu jako sestavy.

Odchylné od prvniho pododstavce musi sestavy urcené pro vyrobu teplé vody pfi teplotdch
nepfesahujicich 110 °C, do kterych se rucné priklada pevné palivo a jejichZ souéin PS*V je vétsi
nez 50 bar’L , splriovat zdkladni bezpelnostni poZadavky podle bodd 2.10, 2.11 a 3.4 a bodu
5 pism. a) a d) prilohy |.

3. Tlakovda zafizeni a sestavy s hodnotami niZsimi nebo rovnymi meznim hodnotém
stanovenym v odst. 1 pism. a), b) a ¢) a v odstavci 2 musi byt navrZeny a vyrobeny v souladu
se spravnou technickou praxi ¢lenského stdtu, aby bylo zajisténo jejich bezpeéné pouzivdni. K
tlakovym zarizenim a sestavdm musi byt priloZen vhodny ndvod k pouZiti.

CINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTU



Clének 6
Povinnosti vyrobcl

1. Pfiuvddéni svych tlakovych zarizeni nebo sestav uvedenych v ¢l. 4 odst. 1 a 2 na trh nebo
jejich pouZivani pro viastni potfebu vyrobci zajisti, aby tato zafizeni nebo sestavy byly
navrZeny a vyrobeny v souladu se zakladnimi bezpeénostnimi poZadavky stanovenymi v
pfiloze I.

Pfi uvadéni svych tlakovych zafizeni nebo sestav uvedenych v €l. 4 odst. 3 na trh nebo jejich
pouZivani pro vlastni potfebu vyrobci zajisti, aby tato zafizeni nebo sestavy byly navrZeny a
vyrobeny v souladu se sprdavnou technickou praxi ¢lenského stdtu.

2. V pfipadé tlakovych zafizeni nebo sestav uvedenych v ¢l. 4 odst. 1 a 2 vyrobci vypracuji
technickou dokumentaci podle prilohy Ill a provedou nebo nechaji provést pfislusny postup
posuzovdni shody uvedeny v ¢lanku 14.

Byl-li postupem uvedenym v prvnim pododstavci tohoto odstavce prokdzdn soulad tlakovych
zarizeni nebo sestav uvedenych v ¢l. 4 odst. 1 a 2 s pfislusnymi poZadavky, vypracuji vyrobci
EU prohldseni o shodé a umisti oznaceni CE.



