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PROHLASENI DOVOZCE O SHODE

vyrobku se zakladnimi poZadavky na vlastnosti a bezpe€nost vyrobku
za podminek dovozcem urceného pouZiti

Dovozce: SPIRIT MEDICAL spol. s r.0.
Jeronymova 17
61800 Brno
ICO: 60468581

Identifika¢ni udaje o vyrobku:
Svételny zdroj XENON, model 1266-X
(vyrobce: D.O.R.C., Scheijdelveweg 2, NL-3214 Zuidland, The Netherlands)

Popis a urceni vyrobku:
Zdroj studeného svétla vyuzivany pii oéni chirurgii

Klasifikaéni tfida I

Zplisob posuzovani shody:

Nafizeni vlady ¢.181/2001 Sb.

Nalezy pouzité pfi posuzovani shody:

Certifikat systému jakosti vyrobce ISO 9001 a EN 46001

Seznam technickych pfedpisu pouZitych pfi posuzovéni shody:
Zakon €.22/1997 Sb. ve znéni zékona &. 71/2000 Sb.
Naftizeni vliady ¢. 181/2001 Sb.

Potvrzeni dovozce:

Potvrzujeme, Ze:

e vlastnosti uvedeného zdravotnického prostfedku spliiuji zakladni poZadavky technickych
predpisd a postupi

e uvedeny zdravotnicky prostfedek je pro urCeny ucel pouZiti za obvyklych podminek
bezpeiny

e dovozce prijal opatieni, kterymi zabezpe€uje shodu na trh uvadénych zdravotnickych
prostiedkid s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky

V Brng, dne 31.10.2001 SPIRIT MEDICAL spol. s r.o.

Jeronymova 17, 618 00 BRNO
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