CHIRANA 100

EU prohlaseni o shodé

Register: Okresny sid Trnava
tislo zdpisu: 10672/T

v souladu s nafizenim vlady ¢. 166/2020 Sb., kterym se stanovi podrobnosti o technickych pozadavcich.
a postupy posuzovani shody zdravotnickych prostfedkd, smérnice Rady 93/42/EHS, v platném znéni.

Jméno a adresa vyrobce: CHIRANA PROGRESS, s.r.o., Vrbovska cesta 17, 921 01 Piestany,
Slovenska republika

Nazev zdravotnické pom(icky: VODOLECEBNE ZARIZENI

Typ: LAGUNA, LAGUNA PLUS, LAGUNA BUBBLE, LAGUNA PLUS BUBBLE,

LAGUNA TORNADO, OCEAN ECONOMY, OCEAN STANDARD, OCEAN
FORTE, OCEAN DE LUXE, CASCADE, CASCADE PLUS, CASCADE DE LUXE,
CASCADE SENIOR, LASTURA, LASTURA PROFI, LASTURA HOBBY, CORAL,
CORAL ECONOMY, CORAL LYMFO, HUBBARDOV KUPEL/ HUBBARD
BATH, HUBBARDOV KUPEL PLUS/ HUBBARD BATH PLUS, VOD 56, VOD
56 HT, NIAGARA, NIAGARA PLUS, ELECTRA, ELECTRA CG

Trida zdravotnického prostfedku: Ila, podle pfilohy €.1X, pravidlo 9
PouZity postup posuzovani shody: podle prilohy €.11, s vyjimkou bodu 4
PouZité normy: EN60601-1:2006/ A1:2013, EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-6: 2010/A1:

2015, EN 61000-3-2: 2014, EN 61000-3-3: 2013, EN 60529: 1991/A2:
2013, EN 62304: 2006/A1: 20
EN 1SO 13485:2016, EN ISO 9001:2015,

Jméno a Cislo notifikované osoby (NB): 3EC International a.s., Hranicna 18, 821 05 Bratislava, NB 2265,
EC certifikaty: 2018-MDD/QS-007 (do 16.4.2023)
Certifikat systému Fizeni kvality: M-0102-21 (do 25.03.2024), Q-0161-21 (do 25.03.2024)

Timto prohlasujeme, Ze vySe uvedeny zdravotnicky prostfedek splfiuje zakladni poZadavky nafizenivlady ¢. 166/2020
Sb., kterym se stanovi podrobnosti o technickych poZadavcich a postupech posuzovani shody zdravotnickych
prostredkd, které se na néj vztahuiji.

VSechny dokumenty, véetné technické dokumentace, jsou uloZeny u vyrobce. Tento zdravotnicky prostfedek je
opatren oznacenim shody CE.

Piestany, dne 26.03.2021

Jméno a funkce zodpovédné osoby: Ing. Andrej Racik Smgmgé'r‘gf: OGRESS
Obchodni Feditel Vrbovska cgsta 17, 6770
IC0: 36224626,

Razitko vyrobce:

Ev.¢.: CE-VO-13.1

CHIRANA PROGRESS, $.R.0., VRBOVSKA CESTA 17, PO BOX D 183, 921 0l PIESTANY, SLOVAKIA
BANKOVE SPOJENIE/BANKERS: VSEOBECNA UVEROVA BANKA AS.

IBAN: SK1202000000001222709757, SWIFT: SUBASKBX

IC DPH,/VAT No.: SK2020169030

e-mail: chirana@chirana-progress.sk, tel.: +421 337956211, htip: www.chirana-progress.sk



