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S M T spol. s r.o., Papirenskd 5, 160 00 Praha 6

FROHLA§ENf O SHODFE.

Podle § 13 odst. 2. zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadaveich na vyrobky a

0 zméné nékterych zakonu a podle § 11 nafizent viady & 180/1998 Sbh., ve znéni
narizeni vlady & 130/1999 Sb., kterymi se stanovi technické pozadavky na prost¥edky
zdravotnické techniky.

_ Vyrobce: SMT, spol. s r.o.
Papirenska 5, 160 00 Praha 6, CZ
I1CO: 00664251

timto profitasuje, Ze vyrobek: Elektrokoaguldator SMT BM, tiidy I1b,
model CLINIC,

Je elektrochirurgicky vysokofrekvencni operalni pristroj k léeni pacientii v oblasti
humanni i veterindrni mediciny, Ze vlastnosti tohoto vyrobku spliiuji zikladni poZadavky
ddle uvedenych norem a narizeni vlddy, e je tento vyrobek za obvykiche peuiiti pro svij
ucel bezpecny a Ze pfijal opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu vsech téchto vyrobkii
uvdadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky pFislusnych
norem.

Vyrobek je urcen predevsim pro chirurgické odstrariovani neiddouci %ivé ¢i odumpelé thiné
a na zastaveni krvdceni, jako vyrobek pro opakované pouiti.

K prokazani shody byly poufity ndsledujici technické predpisy, harmonizované Ceské
technické normy a vladni narizeni:

Natizeni viddy &: 180/1998 Sb. Normy: CSN EN 60601- 1:1994 + Al,
169/1997Sh. ALL,A12:1995 + A2:1996 + A13:1997
179/1997 Sb. CSN EN 60601-2-2:1994
130/1999 Sb. CSN EN 60601-1-2:1996

Vyrabek byl posuzovin Autorizovanou osebou AQ 201 - EZU Praha 7, Pod Lisem 129,
1€O-00001481 a byl na néj vydan certifikiate.: 5.001382-60, dne 23
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SPECIALNI MEDICINSKA TECHNIKA
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