Specidlni Medicinska T echnologie, s.r.o. Papirenska 5/114, 160 00 Praha 6

PROHLASENI O SHODFE

Podle zikona & 22/1997 Sb. o technickych poZadavcich na vyrobky, podle zikona & 346/2003 Sb. a
podle nafizeni viddy & 336/2004 Sb., kterym se méni natizent viddy & 181/2001 Sb., kterym se stanovi
technické poZadavky na zdravotnické prostiedky

vprobce: Specidlni Medicinskd T. echnologie, s. r. 0.
Papirenskd 114/5, 160 00 Praha 6, CZ, ICO: 2617 9474

timto prohlasuje, Ze vyrobek: ~ VF Elektrokoaguldtor rady SMT BM M,
klasifikacni téidy II b, modely 150 MINI, 200 MINOR , 250 MEDIA,
300 MEGAN, 350 MAJOR, 400 MAXIM

Je elektrochirurgicky vysokofrekvencni operacni pfistroj k léCeni pacientii zvldsté v oblasti humdnni
mediciny, Ze vlastnosti tohoto vyrobku spliiuji zdkladni poadavky dile uvedenych norem a natizeni viddy,
{e je tento vyrobek za obvykiého pouliti pro sviij ucel bezpecny, ucinny a vhodny a ze PFijal opatreni,
kterymi zabezpecuje shodu vSech téchto vprobkii uvadénych na trh s Jejich technickou dokumentaci a se
zdkladnimi pofadavky prislusnjch norem. Vyrobek je uréen predevsim pro chirurgické odstrariovdni
neZddouci Zivé & odumprelé thiné a na zastavovini krvdceni, jako vyrobek pro opakované pouliti, zvldsté v
oborech  chirurgie, gynekologie, dermatologie, oftalmologie, otorinolaryngologie, kardiochirurgie,
neurochirurgie, ortopedie, stomatologie i v dalSich medicinskjch odvétvich. K prokazdni shody byly
pouzity ndsledujici technické Predpisy, harmonizované Geské technické normy a vladni nafizeni:

Nafizeni vlddy ¢&.: 181/2001 Sb. Normy: CSN EN 60601- 1:1994 + A1,
169/1997 Sb. AlLA12:1995 + A2:1996 + A13:1997
179/1997 Sb. CSN EN 60601-2-2:2001
336/2004 Sb. Zik. 346/2003 Sb. CSN EN 60601-1-2:2003

Vyrobek byl posuzovin Autorizovanou osobou AO 201 a Notifikalnim orgdinem 1014 - EZU Praha
71, Pod Lisem 129, ICO 00001481 podle norem CSN EN 60601-1:94 a 60601-2-2:01 a byl na néj vydin
Certifikit ¢.: 1050537, dne 2.6.2005, C. zkusebniho protokolu ze dne 27.5.2005: 404099-01/01. Ddle byl
vprobek provéfovin po strince elektromagnetické kompatibility Stitni zkuSebnou zemedélskych,
potravindfskych a lesnickych strojii, A.S. Tfanovského 622/11, 163 04 Praha 6 a byly na néj vydiny
kladné PROTOKOLY O ZKOUSCE ¢ 25507 a 25508 dle normy CSN EN 60601-1-2:2003 dne
12.10.2004. Dile byl vprobek provéien ZkuSebni laboratoFi VOP-026 Svtemberk, s.p., divize VTUPV
Vyskov, V. Nejedlého 691, 682 03 VySkov, kterd vydala dne 4.11.2004 positivni PROTOKOL O
ZKOUSCE EMC ¢& 6440-5 75/2004 dle CSN EN 60601-1-2:2003 ¢&1. 36. Virobek Jje oznacen znackou
shody CE 1014. Notifikovanou osobou pro EU je EZU Praha - viz vySe. Vybrany zpiisob zajisténi shody
§ normou je Priloha II dle Smérnice Rady Evropy 93/42 EEC. T

i
Certifikity na systém jakosti & MED 040133 a na ISQ 13485:2003 & 8040063 jsou platné od 1.7.2004
do 30.6.2006 a od 25.6.2004 do 30.6.2007. )
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Firma je zapsana v obchodnim rejsttiku vedeném Krajskym obchodnim soudem v Praze, dne 30.5.2000, oddil C. viozka 77403.



