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PROHLASNxi DovoZCE o SHoDI
vfrobku se zrikladnimi poiadavky na vlastnosti a bezpeCnost vfrobku

za podminek dovozcem urien6ho pouiiti

Dovozce: SPIRIT MEDICAL spol. s r.o.
Jeronymova 17
618 00 Brno
teo: 60468591

Identifikadni ridaje o vyrobku:
Svdtelnjr zdroj )GNON, model 1266-X
(vyrobce: D. O.R. C., Scheij delv eweg 2, NL-32 I 4 Zuidland, The Netherlands)

Popis a urdeni vfrobku:
Zdroj studen6ho svdtla vyuZivanli pii odni ohirurgii

Klasifikadni tYrdaI

Zpfisob posuzovani shody;
Naiizeni v16dy d.181/2001 Sb.
N6lezy pouZit6 pii posuzov6ni shody:
Certifik6t syst6mu jakosti qirobce ISO 9001 a EN 46001

SeFnam technicktich piedpisri pouZittich, pii pqsuzovfni shody:
Zifl<on d.221 1997 Sb. ve zndni zil<ona d. 7 112000 Sb.
Naiizdni vl6dy d. 181/2001 Sb.

Potvrzeni dovozce:
Potwzujeme, Ze:
r vlastnosti uveden6ho zdravotnick6ho prostiedku spkiuji z(jr.ladni poiadavky technickfch

piedpisri a postupri
o uvedeny zdravotnicky prostiedek je pro urdenf ridel pouZiti za obvyklj'ch podminek

bezpednf
o dovozce piijal opatieiri, kteqimi zabezpe"64e shodu na trh uv6d6qich zdravotnickfch

prostiedkfi s jejich technickou dokumentaci a se z6Lkladnimi poZadavky


