
Prohl6Seni o shod6

podle z6kona 8.2211997 Sb., o technickfch poZadavcich na vfrobky a o zm6nd a doplnEni ndkterfch
z6kon0 ve zndni pozd6jSich piedpis0 a naiizeni vl6dy d. IUAAU Sb., ve znini natizeni vl6dy d.
336/2001 Sb., kterymi se stanovi technick6 poZadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky (d6le jen
NV)

Dovozce AURA Medical, s.r.o.
K Vernerdku 4
148 00 Praha4

prohlaiuje,2e u

zdravotnickeho prostiedku

typ

vyrobce

0del pouZiti

technick6 pfedpisy:

smdrnice ES:

vy5etiovaci stfil

409H

Merivaara, Finsko

vySetiovacf/o5etiovatelskf stfi I

tiido (poore S 6 NV) l.

bylo provedeno posouzenf shody jeho vlastnosti stanovenym postupem dle
uvedenych pfedpis0, 2e vlastnosti zdravotnick6ho prostiedku splfiuji zi*ladni
poZadavky a Ze.zdravotnicky prostiedek je pro urdeny ridel pouZiti za obvyklfch
podminek bezpedny, 0dinni a vhodny pro pouZiti pfi poskytov6ni zdravotni p6de a
vlrobce piijal opatieni, ktenimi zabezpeduje shodu v5ech zdravotnickiich prostiedkft
uvaOOnycn na trh s jejich technickou dokumentaci a se z6kladnimi poZadavky.

Pro posouzeni shody bylY PouZitY:

natizeni vlSdy d,.18112001 Sb., ve zn6ni nalizeni vliidy d.
336/2001 Sb.

93l42|EEC

harmonizovan6 normy: EN ISO 9001, EN 46001

Pro posouzeni bylo pouZito postupu podle piilohy Xll. NV.

Technick6 dokumentace se uchov6v6 u dovozce.
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