Security in action

PROHLASENI O SHODE

Pro CE znaceni — dle prilohy Il, smérnice pro zdravotnické prostredky 93/42/EEC -
novela 2007/47EC

Vyrobce: GCE s.r.o.
Zizkova 381
583 81 Chotébof
CZECH REPUBLIC

Spole¢nost GCE s.r.o. prohlasuje na svoji plnou odpovédnost, ze vyrobek
Nazev vyrobku: Terminal Unit

Typové znaceni: 0732203009 — MEDIUNIT — TU CZ TOM 02 H-RD8P R
0732203010 — MEDIUNIT — TU CZ TOM AIR H-RD8P R
0732203011 — MEDIUNIT - TU CZ TOM N20 H-RD8P R
0732203012 — MEDIUNIT - TU CZ TOM CO2 H-RD8P R

Trida klasifikace: b

je ve shodé s platnym nafizenim vlady a pfisluSsnymi harmonizovanymi normami

Smérnice: zakon 268/2014 ve znéni pozdejsich predpisl
MDD 93/42/EEC Novela 2007/47EC

Normy systému jakosti: EN I1SO 9001:2008
EN I1SO 13485:2012

Harmonizované normy: EN ISO 7396-1:2007 EN 980:2008
EN ISO 14971:2012 EN 1041:2008
EN ISO 9170-1:2008

Vyrobky jsou ve shodé s pozadavky pfilohy | smérnice MDD 93/42/EEC — novela 2007/47EC
a jsou za normalnich podminek pouziti bezpecné. Jakékoliv neautorizované zmény
v prohlaseni povedou k tomu, ze dané prohlaseni se stane neplatnym.

EC Certifikat ¢. 73547-2010-CE-CZS-NA 7.0 vydany Det Norska Veritas, Veritasveien 1,
1322 Hevik, Norway, Notified Body No. 0434.
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Security in action

PROHLASENI O SHODE

Pro CE znacéeni — dle pfilohy I, smérnice pro zdravotnické prostredky 93/42/EEC -
novela 2007/47EC

Vyrobce: GCE s.r.o.
Zizkova 381
583 81 Chotébof
CZECH REPUBLIC

Spoleénost GCE s.r.o. prohlasuje na svoji plnou odpovédnost, Zze vyrobek
Nazev vyrobku: Terminal Unit

Typové znaceni: 0732203013 — MEDIUNIT — TU CZ TOM VAC H-RD8P R
0732203014 — MEDIUNIT — TU CZ TOM O2 H-RLHN6 R
0732203015 — MEDIUNIT - TU CZ TOM AIR H-RLH6 R
0732203016 — MEDIUNIT - TU CZ TOM N20O H-RLH6 R
0732203017 — MEDIUNIT — TU CZ TOM CO2 H-RLH6 R
0732203018 — MEDIUNIT — TU CZ TOM VAC H-RLH6 R

Trida klasifikace: lIb
je ve shodé s platnym nafizenim vlady a pfislusnymi harmonizovanymi normami

Smérnice: zakon 268/2014 ve znéni pozdéjsich predpisl
MDD 93/42/EEC Novela 2007/47EC

Normy systemu jakosti: EN ISO 9001:2008
EN ISO 13485:2012

Harmonizované normy: EN ISO 7396-1:2007 EN 980:2008
EN1SO 14971:2012 EN 1041:2008
EN ISO 9170-1:2008

Vyrobky jsou ve shodé s pozadavky pfilohy | smérnice MDD 93/42/EEC - novela 2007/47EC
a jsou za normalnich podminek pouziti bezpeéné. Jakékoliv neautorizované zmény
v prohlaseni povedou k tomu, Ze dané prohlaseni se stane neplatnym.

EC Certifikat ¢. 73547-2010-CE-CZS-NA 7.0 vydany Det Norska Veritas, Veritasveien 1,
1322 Hovik, Norway, Notified Body No. 0434.
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