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Prohlf5enf o shodd

podle $ 13 odst.2 zikonad.22ll997 Sb., o technicklfch poZadavcich na vyrobky a o zmlnd a
doplndni ndkte4fch zdkont, a podle $ 14 naifzeni vl6dy d.181/2001 Sb., kterym se stanovi
technick6 poZadavky na prostiedky zdravotnickd techniky, v5e v platndm znlni

dovozce-obchodni ninev: Gemma 92 spol. s r. o.
sidlo:
reo:

U Technoplynul324
47 rt 90 12

timto potvrzuje, Le u zdravotnickdho prostiedku

nazeY'. Solo Plus LX" RemStar Plus LX, Virtuoso LX

vyrobce: Respironics Inc.;Murrysville; USA

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti s poZadavky na bezpednost vyrobkri
stanovenymi zdkonem a technickymi piedpisy, a to postupem uvedenym v naifzenich vl6dy
ke zdravotnick6mu prostiedku se vztahujicich

p r o h l a S u j e

Ze vlastnosti rni5e uveden6ho zdravotnick6ho prostiedku spliuji v5echny zi,lr.ladni poladavky
stanovend v naiizeni vl6dy d. 181/2001Sb., a Ze je tento zdravotnicky prostiedek pii jeho
obvykl6m pouZiti bezpedny, irdinny a vhodny pro pouZiti pii poskytov6ni zdravotnf pdde.
Byla piijata opatieni pro zabezpedeni shody v5ech vf5e uvedenych zdravotnic$fch prostiedkt
uv6ddn;fch na trh s jejich technickou dokumentaci a se z{kladnimi poZadavky.

Popis zdravotnick6ho prostiedku: podprirnf plicni ventilftor

ridel pouZiti: l6iba dechoWch obtti,i

tiida podle $ 6 naiizenivl6dy d. 181/2001 Sb.: II a
pii posouzeni shody bylo pouZito naiizeni vl6dy d. 181/2001 Sb. ve zndni pozddj5ich
piedpisri.
Na posouzeni shody se podilela autorizovan6 osoba ve smyslu zak.(,.22/1997 Sb. v platn6m
znlni,
ni-zev: Strojfrensky zku5ebni rlstav s.p.
sidlo: Hudcova 56b; 62100 Brno
Ieo: oooot4go

kter6 vystavila certifik6t dislo: B - 30 - 00004-04

YPruze dne 15. 01.2004

GEMMA 92 spol. s r.o.
U TechnoplynulS24
198 0O Praha9-Kyje

o

Razitko a podpis statutiirniho ziistupce:
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Prohlf5eni o shodd

podle $ 13 odst.2 zfl<ona8,.2211997 Sb., o technickych poZadavcich na qfrobky a o zm€nE a
dopln6ni n6kterych z6kont, a podle $ 14 naiizeni vl6dy d.181/2001 Sb., kteqfm se stanovi
technickd poZadavky na prostiedky zdravotnickd techniky, v5e v platndm znEnt

dovozce-obchodni niaev: Gemma 92 spol. s r. q.
sidlo:
rio:

U Technoplynu 1324
47 tr 90 t2

timto potvrzuje, Ze u zdravotnickdho prostiedku

nazev'. Piislu5enstvi podprirnfch ventildtorri (maslry' popruhy, hadice,
odvdtrivaci Stdrbiny, Iiltry)

vyrobce: Respironics Inc.lMurrysville; USA

bylo provedeno pbsouzeni shody jeho vlastnosti s poZadavky na bezpednost vfrobkri
stanovenfmi zdkonem a technickfn:ri piedpisy, a to postupem uvedenfm v naiizenich vl6dy-
kp zdravotnickdmu prostiedku se vztahujicich

a  p r o h l a X u j e

Ze vlastnosti qi3e uveden6ho zdravotnick6ho prostiedku splfujf v5echny zikladni poZadavky
stanovend vnaiizenf vl6dy d. 181/2001Sb., a Ze je tento zdravobrickf prostiedek pii jeho
obvykl6m pouZiti bezpednf, fdinnf a vhodnli pro pouZiti pii poskytovini zdravotni p6de.
Byla piijata opatieni pro zabezpedeni shody v5ech qf5e uvedenfch zdravotnickfch prostiedkt
uv6d6nfch na th s jejich technickou dokumentacf a se z6kladnimi poZadavky.

Popis zdravotnick6ho prosdedku: podprirnf plicnf ventildtor - piislu5enstvi

ridel pouZiti: I6iba dechovfch obtiiti

tifda podle $ 6 naiizeni vl6dy d. 181/200i Sb.: II a
pii posouzeni shody bylo pouZito naiizeni vl6dy d. 131/2001 Sb. ve zndni pozddj5ich
piedpisri.
Na posouzeni shody se podilela autorizovan6 osoba ve smyslu zak.d:.2211997 Sb. v platn6m
zn6ni,
ninev: Strojirenshf zkulebni listav s.p.
sidlo: Iludcova 56b; 621 00 Brno
ICO: 00001490
kter6 vystavila certifik6t 6islo: B - 30 - 00004-04

Y Pmze dne 15.01.2004

GEMMA 92 spol. s r,o,
U TechnoptpulS24
198 00 Praha9-Kyie

o

Razitko a podpis statut6rniho z6stupce:




