
Specialni Medic{nskd Technologie, s.r. o. Papirenskf 5ll l4, 160 00 praha 6

vi,robce:

t[mto prohlaiuje, Le vyrobek: VF El

ffi rso MrNr,2oo MrNoR,2so MEDTA,
300 MEGAN,350 MAJOR,400 MAXIM

je ellktrochirurgicki vysokofrekven[nf ogergint piistroi k ldieni pacientt) zvlditd v oblasti humdnnimedicfny, ze vlastnosti tohoto vj'rabku spliujf zdkridnt yiloaoyp dd( uveden!,ch norem a nai.tzeni vrddy,ie je tento vitrobek za obvykldho pori,iti pio.1vlti t9e,i iupein!, fiiinnlt a vhodnjt a Ie piijol opatien{,ktg.rltmi zabezpeiuie shodu viech tdchto ,i,*!!-fr"uvdddnj,ii-na tn s jejich tecltnickou dokamentaci a sezdkladn{ml poiadavky pfi;stuinich norem. vlrobek je'urien piedevitm pro 
"nirirg;r;;;;;r*m"iil,neiddoucf iivd ii odumield tkdnd a nu zastavoidn.i krvricenf, jako vjrobek pro opakovand pouiiti, zvtditd voborech chirurgie, gynekologie, dermatologie, gfntmiiisig, otorinolaryngologie, kardiochirurgie,neurochirurgie, ortopldi:'. 

:royoj1logie i v i.gtiici medicfisf!,ch odvdtvfch. K prokdzdni shody bylypoulity ndsleduiicf technickd pfedpisy, harmontizovand ieskd iichnickd noriy o rnrioi ooilzeni:
Nuitzeni vttidy i.: 181/2001 Sb. Normy: iSlf mf 60601_ l:lgjgt +,qt,

169/1997 Sb. Altn4l2:1995 + A2:1996 + At3:1997
179/1997 Sb. cslr EN 60601_2-2:2001
336/2004 Sb. zdk. 346/2003 sb. isl nx oo60t_1-2:2003

PRoHLASE]YI o SHnDE
Podle zdkona i. 22/1997 Sb. o tn"trntr*i, U zdkona i. 346/20A3 Sb. a

::f:,:::t::!::,:.!l i:jllltoo1 !!.,rterty se.mdn{ nsiizeoi,udy i. tBr/200r sb., kterym se stanovitechnickd poiadavky na ztlravotnickd pristiedky

Specidlni Medic{nskd Technologie, s. F. o.
Paptrenskd Il4/5, 160 00 praha 6, CZ, tiO: ZOtf glfl

s normou je Piiloha II dle Smdrnice Rady Evropy 93/42 EEC.
Cerlifrkdtl na systdna jakostij. MED Q40I33 a na

do 30.6.2006 a od 25,6.2004 do 30.6.2002

--v!'o!:! nvt posuz3(:/yr:llr-oranou osobou-Ao 201 a Notffikainim orgdnem I0I4 - EZU pruha71, Pod Lisem 129, Ieo 00001481 podle norem isu nll 60601-r:94 u 60601"-2-2:01 a byr na ndj vyddncertifikdt i': 1050537, dne 2.6.200i. i. zkuiebnihg yytokoti- rn in" iz.i.i"ooi' Juogg-ottot. Ddre bytvfirobek provdiovdn po strdnce elektroma-gnetichd *o*poiinitity-iu'ii" i*"i"rnou zem1ddrskjch,potravindishitch a lesnickich stroifi, A.s. Tiunovskdho dzzttt, 163 04 praha 6 a byly na ndj vyddnyktadni PRoroKoLY o zKouScE n. 2ss0r a 2s508 dr; ;;;*; 33u""nN-0060r-t-2:2003 dne12'10'2004' Ddle bvl vi'robek provdien zkuiebni taboratoi[ v;i-0-26 s*^l"r*,"ri:,';;;;"ir;6;i
9:I::*!: !:i,jt:hy.!!r:_!y 0s utts_!3;u, kterd ,y;;i; dne 4.rr.2004 positivni pRoroKoL ozKouscE EMC i. 6440-s7s/2004 dte isN EN 606dLt-z:zoos iL-3;. ui,folr"i i" ";;;;;;;;-rlriu'!:!l#,!::,f::::::::::!":!:"!oie 

Tza riani_ viz vjie. vybranj, ,oi;,;;";"j,;;;;";;6

V Praze dne 2.6.2005

1 6 0  0 0  P r a h a  6
i e  o :  2 6  1 7  9 4  1 4

7"" ""'J" "\" "" '- 'F?

. Jan Straus, fedit

Sekrctari6 t  i .cditele:

Obchodni r isek:
Vlirobnf risek:

a
224 31 67 20: 220 30 34 3j
233 32 02 0t. 220 30 34 12: 220 30 34 35
233 32 36 48: 220 30 34 54
E-mr i l : smt-praha(@smt-praha,conr

Fax:

2 2 4 3 1 8 0 1 1

2 2 4  3 t  8 0  t 1
2 3 3 3 2 3 6 4 8

Bankovni spojeni:

Komerdni banka Pralia 6
27 -409842029'1 10100

www.smt-rrraha.com

ICO:

ue:
26179474

cL26t79474

Firnra je zapsiina v .b


