Karel Sebesta — S.U.N
Vyroba a opravy nastroju pro zdravotnictvi
2.1. 01/96/0957/MeU Sumperk

Ukaple 218
788 13 Vikyrovice

vydava nasledujici

ES PROHLASEN{ O SHODE

ve smyslu narizeni vlady ¢. 25/2004 Sb a smérnice vlady ¢. 93/42/EEC (EHS) zdkona ¢. 22/1997 Sb. o technickych
pozadavcich na vyrobky a zakona ¢.136/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na prostredky
zdravotnické techniky

25-G3, 25-G4, 25-GS, 35-G3,

Vyrobek: KOéiéek ZéChytny
353 3
25-K3,25-K4, 25-K5, 35-K3, 35 3

Popis vyrobku:

Vyrobek tvoii plastova rucka, ta se sklada z pevneho vodiciho télesa a pohyblivého Jezdce, kterym se vysunuje
koicek z ohybné cévky - kanyly a tim se dostava do pracovni polohy - rozevieného tvaru, vhodného k zachycovani.
Vyrobek je dodavan v jednotkovém obalu, jehoz vyseky umoziuji viozeni a fixaci jednoho kusu vyrobku. Na obalu
Jje zna&eno datum vyroby, typ vyrobku a jeho expedice.

Vyrobek je urcen pro nékolikanasobné uziti a dodava se nesterilni. Sterilizujte v etylenoxidovych, pfipadné
formaldehydovych sterilizatorech pfi parametrech doporucenych vyrobcem sterilizatoru. Kosicek Ize také
autoklavovat pii teploté 132°C a parametrech doporucenych vyrobcem autoklavu. Kosicek se pred sterilizaci sejme z
kartonové podlozky a zabali do sterilizaéniho obalu, schvaleného MZ CR pro pouzity zpusob sterilizace.

Vyrobek patii do tiidy I1a dle klasifikace uvedena v zakoné ¢. 181/2001 Sb.

Ugel vyrobku:
Slouzi k vytahovani kament, ¢i jejich drti ze ZluGovych cesta dale k vytahovéni cizich téles ze zaZivaciho traktu.

Seznam technickych predpisii, harmonizovanych technickych norem a zviastnich predpisti uplatnénych pfi posouzeni
shody:

-PN 00 03 - podnikova norma " Kosi¢ky zachytné nesterilni "

-CSN EN 20594-1/1997 Kuzelové spoje s 6% kuzelem (LUER) pro injekéni strikacky
-CSN EN 1041: 1999 Informace vyrobce zdravotnickych prostredkii

-CSN EN 980:1997 + A1:2000 Znacky pro oznadovani zdravotnickych vyrobku

-CSN EN 30993-4"1996 Biologické hodnoceni prostredkii zdravotnjcké techniky - Cast 4
-Zékon €. 1812001 Sb.

-Zakon ¢.136/2001 Sb.

-Analyza rizik uziti Ko$icku zachytného

-Protokol o zkousce ¢. B-30-00245 ze dne 2003-03-20

Firma Karel Sebesta prohlasuje, ze:

1. Vlastnosti vyrobku spliiuji zdkladni pozadavky prilohy ¢. I k nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.a pozadavky vyse
uvedenych technickych predpisti, harmonizovanych technickych norem a zvlastnich predpis.

Vyrobek je za dodrzeni podminek uvedenych v navodu k pouziti (pribalovém letaku) bezpecny.

Vyrobek je uréen pro nékolikandsobné pouziti.
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4. Jako vyrobce prijal opatfeni, kterym zabezpetuje shodu viech zdravotnickych prostiedki. které uvadi natrh, s
Jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky. které jsou formulovany v priloze ¢. I k nafizeni vlady ¢.
181/2001Sb.

Notifikovana osoba ¢. 1015. ktera se podilela na posouzeni shody:
Strojirensky zkugebn| ustav, s.p.

Hudcove 56b

621 00 BRNO

Vystavil:

Karel Sebesta — S.U.N
Vikyfovice 218
788 13 Sumperk

tel 583214 324
fax: 583 214 324
mob: 603 731 8§71

mail; endoskopiesumcDendoskopiesun.cz

ICO: 1064 2064
DIC: CZ 5826040295

. Ing. Karel Sebesta
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