
Karel Sebesta - S.U.N

]iroba a opravy n6sjrojfi pro zdravotnictvf
2.L 01 1960957 tMdU Sumperk
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vydi l i t  n6sleduj fc i

ES PROHLASPXI O SHODE
ve smyslu naifzeni vlady d' 2512004 Sb a smdrnice vlady i. 93l42:EEC (EHS) zakona (. z2llgg7 Sb. o technicklichpozadavciclr na vyrobky a z6kona a'13612001 sb., kterym se sranovI technicke pozadavky na prostiedkyzdravotn ickd techniky

Ko5fdek zdchvtni
2s-c3, 2s-G4,25-c5, 3s-c3, : i_C+,-:s_cs
25-K3, 25-K4,25_K5, 35_K3, 3_s_K4. 35_K5

Vlirobek:

Popis vyrobku:
Vlirobek tvoii plastovd rud.ka, ta se skl6dd z pevndho vodfciho tdlesa a pohybliveho jezdce, kterym se vysunujekos idek  zohybndcevky -kany l ya t imsedos t6v6dop racovn i  po lohy - ' r ozev ieneho tva ru , vhodn€hokzachycov6n i .
Vy'robek je dodavan v jednotkovdm obalu, jehoz vyseky urnozriu.i i vtlzeni a fixaci jednoho kusu vyrobku. Na obalu
11 lfeno datum vyroby, typ vlrobku a jeho expedice.
vyrobekje u|cen pro ndkolikan6sobne ulitf a dod6vd se nesterilni. Steri l izujte v erylenoxidov;ich, piipadndformaldehydovjch steri l iz6torech pii parametrech doporudenlich vlirobcem steril iz6toru. Kojidek lze tak€autokl6vovat pr' i teplotd 132"C a parametrech doporudenych v;i robcenr autokl6vu. Ko5idek se pied steri l izaci sejme zkartonovd podloZky azabali do sieri l izadnfho obalu, schv6lendho MZ eR pro pouZity zprisob steri l izace.Vlrobek pati i do ti idy i la dle klasifikace uveden6 v z6kon6 a. r gr/200l sb.

Udel vjrobku:
SlouZikvyta i rovdnikamenr i ,d i je j ichdr t i  zeZlu iov l ichcestadi i lekvytahov(nic jz ichrd lesze za2ivacihotraktu.

Seznam technicki'clr piedpisti, harmonizovanych technickyclr norem azvl6itnich piedpisri upiatnen;;ch pii posouzenishody:

-l l l  0103 - podnikov6 norma " Ko5idky zilchytne nesterilni ,,
-csN EN 20594-1il997 Kuzelovd spojl s 6%o kuzerem (LUER) pro injekdnf sti ikadky-iSN pN I 04 I : I 999 Informace qirobce zdravotnickych prostiedkfr
-CSN EN 980:it997 r Al:2000 Ziatky pro oznadov6ni zdravotnicklich vlrobku-CSNEN30993-4 "1996  B io log i ckeh ldnocen f  p ros t i edk i r zd ravo tn l ckd techn i k , v -Cas t4
- Z i t k o n  d .  l 8 1 , 2 0 0 I S b .
-Zdkond. l36, '2001 Sb.
- Analjt za rizik uLiti I(oS idku z6chytndho
-Protokol o zkou5ce i. B-30-00245 ze dne 2003-03_20

Firma Karel Sebesta prohlaSuje, Ze:
I '  V lastnost i  vyrobkuspl iu j iz l ,k ladnipoZadavkypi i lohyi .  lknai izeniv l6dyi .  lg l /200 I  Sb.a poZadavkyvyse
:utg:ly:h technickych piedpisri, harmonizovanych technickych norem a zvli i5tnfch piedpisri.
2' Vyrobek je za dodrleni podminek uvedenlich.v n6vodu k pouZiti (piibalovenr letaku) bezpednli.3. Vyrobekje urden pro ndkolikan6sobn6 pouZitr.



4" Jako vyrobce piijal opatierf' kterym zabezped,uieshodu vsech zdravotnickych prostiedkri, ktere uv6di na rrh, s
iffiffi;:T:kou 

dokumentaci a se 'aktuoniri po zidavkv.kr.qi;;; ;;;rurovdny v piiioze i. r k naiizeni vrridy d.

Notif ikovan6 osoba i. I 0 I 5, kter6 se podilela na posouzeni shody:Strojfrensky zkuiebni usrav, s.p.
Hudcove 56b
62t  00 BRNO

Vystavil:

Karel Sebesta - S.U.N
Vikyiovice 2l 8
788 l3 Sumperk

tel 583 2t4 324
fax: 583 214 321
m o b : 6 0 3  7 3 t  8 7 1
mai l :  endoskopiesun@endoskopiesun.cz

ICO: 1064 2064
DIC: CZ5BZ60402s5
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