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PROHLASENI O SHODE

Zdravotnické prostfedky

Timto prohlasujeme, Ze distribuovany vyrobek se znackou CE:
Systém pro biopsii prsou BD EleVation™ - tfrida lla

odpovida podle specifikace v pfilozeném seznamu vyrobkt Dodatku Il smérnice Rady ES 93/42/EHS
ze dne 14. ¢ervna 1993 tykajici se zdravotnickych prostfedkd (MDD 93/42/EHS) ve znéni pozdéjSich
predpisC.

Na tyto vyrobky se vztahuje certifikat plného zajisténi kvality ES # CE 01467 ze dne 19. Unora 2019 a
poprvé vydany dne 5. prosince 1996 spolecnosti BSI Product Services (Cislo oznameného subjektu
2797. Adresa autorizovaného zastupce pro EU je BD Switzerland Sari, Terre Bonne Park-A4, Route
de Crassier 17, 1262 Eysins — Svycarsko.

Toto prohlaseni o shodé se vztahuje na Systém pro biopsii prsou BD EleVation™ podle nize
uvedenych specifikaci a plati pro vSechny dotéené vyrobky nesouci oznaéeni CE a vyrobené na
nasledujicim pracovisti:

Bard Peripheral Vascular, Inc.
1625 West 3 Street
Tempe, AZ 85281

Vydano na vyhradni zodpovédnost spole¢nosti
Bard Peripheral Vascular, Inc.
Temple, Arizona 17. ledna 2019

Joni Creal
Generalni feditel pro regulaéni zalezZitosti
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Systém pro biopsii prsou BD EleVation™
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trida lla
Kéd produktu
koncové polozky Popis produktu

EV10 Sonda pro biopsii prsou BD EleVation™ 10 G
EV12 Sonda pro biopsii prsou BD EleVation™ 12 G
EV14 Sonda pro biopsii prsou BD EleVation™ 14 G

EVDriver Pohonna jednotka pro biopsii prsou BD EleVation™
EVSC Nadoby na vzorky pro biopsii prsou BD EleVation™

EVCover Kryt nastroje pro biopsii prsou BD EleVation™
EVH10 Poloviéné drazkovana podpurna kanyla pro biopsii prsou BD EleVation™ 10 G
EVH12 Polovi¢né drazkovana podpurna kanyla pro biopsii prsou BD EleVation™ 12 G
EVH14 Poloviéné drazkovana podpurna kanyla pro biopsii prsou BD EleVation™ 14 G
EV10S Stylet zavadéce pro biopsii prsou BD EleVation™ 10 G
EV12S Stylet zavadéce pro biopsii prsou BD EleVation™ 12 G
EV14S Stylet zavadéce pro biopsii prsou BD EleVation™ 14 G
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