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Ev. &.: 216/01/PS spol. s r.o. Vyd.: 1

PROHLASENI O SHODE

Dle §13 odst. 2 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zakonl, ve znéni zakona €. 71/2000 Sb. a podle NV &. 130/1999 Sb., kterym se méni NV ¢.180/1998 Sb., §11,
kterym se stanovi technické pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky.

Dovozce: Johnson and Johnson spol. s.r.o.
Na Radosti 399
155 25 Praha 5 ICO: 41193075 DIC: 005-41193075

Timto potvrzujeme, Ze u zdravotnického prostfedku uréeného k opakovanému pouZiti

Nazev: VAPR generator
{VAPR Generator)

Trida: ]+]

Vyrobce: Gyrus Medical Ltd.
Fortran Road, St. Mellons
Cardiff

Great Britain

jsme provedii posouzeni shody viastnosti s pozadavky na bezpecnost vyrobku stanovenymi zakonem
a technickymi pfedpisy

a prohlasujeme,

Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostfedku spliiuji zakladni poZadavky stanovené NV
€. 130/1899 Sb., kterym se méni nafizeni viady ¢. 180/1998 Sb., kterym se stanovi technickeé
poZadavky na prostfedky zdravotnické techniky bod 1 — 4 § 8 NV ¢. 180/1998 Sb., a Ze jsme pfijali
opatfeni, aby zdravotnicky prostfedek splfioval shodu s pozadavky stanovenymi zakony a technickymi
predpisy a Ze tento zdravotnicky prostfedek je pro urCeny Ucel pouZiti za obvyklych podminek
bezpetny.

Popis zdravotnického prostiedku: Elektrochirurgicky generator

Pii posouzeni shody byly pouZity:
. Harmonizované normy: CSN EN 1SO 9001, CSN EN 46001, CSN EN 1441

Pro posouzeni zakladnich viastnosti vyrobku stanovenym zplisobem bylo pouzito postupu podie
pfilohy €. Il k nafizeni viady &. 130/1999 Sb., kterym se méni nafizeni viady €. 180/1998 Sb., kterym
se stanovi technické poZadavky na prostiedky zdravotnické techniky.

Na posouzeni se podilela autorizovana osoba: Elektrotechnicky zkudebni ustav, s.p.
identifika¢ni &.: AO201 se sidlem: Pod Lisem 129, Praha 7, ktera vystavila certifikat ¢.. MED 010323

dne: 23.5. 2001.
Wm’*dg"mﬁn SpoL § 1o \% mé /&M '\/

V Praze: 28.5. 2001 Na Radosti 399 PharmDr. Miroslav Polomik, CSc.
158 25 PavadoeCzech Republic Specialista pro registraci ZP

tel.: (420+2) 3301 2222 .

fax: (420+2) 3301 2300

Johnson and Johnson spol. s r.o., ulice Na Radosti 399, 155 25 Praha 5 - Zli¢in

telefon: (420-2) 3301 2222 1€0: 41193075 E-mail: info@jnjcz.jnj.com
fax: (420-2) 3301 2300 OR: vedeny u Méstského soudu v Praze, oddil C, viozka 4711 WAWW.jNnj.cZ
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Ev. &.: 217/01/PS spol. sr.o. Vyd.: 1

PROHLASENI O SHODE

Dle §13 odst. 2 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a dopinéni nékterych
zakonii, ve znéni zakona ¢&. 71/2000 Sb. a podle NV &. 130/1999 Sb., kterym se méni NV £.180/1998 Sb., §11,
kterym se stanovi technické poZadavky na prostiedky zdravotnické techniky.

Dovozce: Johnson and Johnson spol. s.r.o.
Na Radosti 399
155 25 Praha b 1ICO: 41193075 DIC: 005-41193075

Timto potvrzujeme, Ze u zdravotnického prostiedku uréeného k opakovanému pouZiti

Nazev: VAPR drzadlo
(VAPR Handpiece)

Ttida: b

Vyrobce: Gyrus Medical Lid.
Fortran Road, St. Mellons
Cardiff
Great Britain

jsme provedli posouzeni shody vlastnosti s poZadavky na bezpecnost vyrobku stanovenymi zakonem
a technickymi pfedpisy

a prohlasujeme,

e viastnosti vy$e uvedeného zdravotnického prostiedku spiiuji zakladni poZadavky stanovené NV
& 130/1999 Sb., kterym se méni nafizeni viady &. 180/1998 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky bod 1 — 4 § 8 NV ¢. 180/1998 Sb., a Ze jsme pfijali
opatieni, aby zdravotnicky prostfedek spliioval shodu s pozadavky stanovenymi zakony a technickymi
pfedpisy a Ze tento zdravotnicky prostfedek je pro ureny Ucel pouZiti za obvyklych podminek
bezpedny.

Popis zdravotnického prostiedku: DrZzadlo

Pfi posouzeni shody byly pouzity: .
° Harmonizované normy: CSN EN ISO 9001, CSN EN 46001, CSN EN 1441

Pro posouzeni zékladnich viastnosti vyrobku stanovenym zplsobem bylo pouZito postupu podle
prilohy &. Il k nafizeni viady &. 130/1999 Sb., kterym se méni nafizeni viady ¢. 180/1998 Sb., kterym
se stanovi technické pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky.

Na posouzeni se podilela autorizovana osoba: Elektrotechnicky zkusebni ustav, s.p.
identifikaéni &.: AO201 se sidlem: Pod Lisem 129, Praha 7, ktera vystavila certifikat ¢.: MED 010323
dne: 23.5. 2001.

W'WW(L%W*WM‘W?’E spol. S 1.6 ﬁé m.é (/é‘/' /'/

V Praze: 28.5. 2001 Na Radosti 399 PharmDr. Miroslav Polomik, CSc.
156 2500woace, Czech Republic Specialista pro registraci ZP
tel. (420+2) 3301 2222 o
fax: (420+2) 3301 2300 -

Johnson and Johnson spol. s r.o., ulice Na Radosti 399, 155 25 Praha 5 - Zli¢in

telefon: (420-2) 3301 2222 1€0: 41193075 E-mail: info@jnjcz.jnj.com
fax: (420-2) 3301 2300 OR: vedeny u Méstského soudu v Praze, oddil C, viozka 4711 WWW.jnj.cz
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Ev. &.: 218/01/PS spol. s ro. Vyd.: 1

PROHLASENI O SHODE

Dle §13 odst. 2 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a dopinéni nékterych
zakonli, ve znéni zakona &. 71/2000 Sb. a podle NV &. 130/1999 Sb., kterym se méni NV &.180/1998 Sb., §11,
kterym se stanovi technické poZadavky na prostiedky zdravotnické techniky.

Dovozce: Johnson and Johnson spol. s.r.o.
Na Radosti 399
155 25 Praha 5 1CO: 41193075 DIC: 005-41193075

Timto potvrzujeme, Ze u zdravotnického prostiedku uréeného k opakovanému pouZiti

Nazev: VAPR nozni spinac
(VAPR Footswitch)

Ttida: b

Vyrobce: Gyrus Medical Ltd.
Fortran Road, St. Mellons
Cardiff
Great Britain

jsme provedli posouzeni shody viastnosti s poZadavky na bezpecnost vyrobku stanovenymi zakonem
‘a technickymi pfedpisy

a prohlasujeme,

Ze viastnosti vy$e uvedeného zdravotnického prostfedku spliuji zakladni pozadavky stanovené NV
€. 130/1999 Sb., kterym se méni nafizeni viady €. 180/1998 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky bod 1 — 4 § 8 NV ¢&. 180/1998 Sb., a Ze jsme pifijali
opatfeni, aby zdravotnicky prostiedek spliioval shodu s poZzadavky stanovenymi zakony a technickymi
piedpisy a Ze tento zdravotnicky prostfedek je pro uréeny Ucel pouZiti za obvyklych podminek
bezpeény.

Popis zdravotnického prostiedku: Nozni spinaé pro elekrochirurgicky generator

Pfi posouzeni shody byly pouZzity:
o Harmonizované normy: CSN EN ISO 9001, CSN EN 46001, CSN EN 1441

Pro posouzeni zékladnich viastnosti vyrobku stanovenym zplusobem bylo pouzito postupu podle
pfilohy €. Il k nafizeni viady ¢. 130/1999 Sb., kterym se méni nafizeni viady €. 180/1998 Sb., kterym
se stanovi technické pozadavky na prostiedky zdravotnické techniky.

Na posouzeni se podilela autorizovana osoba: Elektrotechnicky zkusebni ustav, s.p.
identifikaéni &.: AO201 se sidlem: Pod Lisem 129, Praha 7, ktera vystavila certifikat ¢.: MED 010323

dne: 23.5. 2001.
L.f 1 ‘é U&b/ JLZ ,
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V Praze: 28.5. 2001 i ~ Na Radosti 399 ' PharmDr. Miroslav Polomik, CSc.
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fax: (420+2) 3301 2300 &

Johnson and Johnson spol. s r.o., ulice Na Radosti 399, 155 25 Praha 5 - Zli¢in

telefon: (420-2) 3301 2222 1C0: 41193075 E-mail: info@jnjcz.jnj.com
fax: (420-2) 3301 2300 OR: vedeny u Méstského soudu v Praze, oddil C, vioZka 4711 www.jnj.cz
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Ev. &.: 219/01/PS spol. s r.o. Vyd.: 1

PROHLASENI O SHODE

Dle §13 odst. 2 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné a dopin&ni nékterych
zakonl, ve znéni zakona &. 71/2000 Sb a podle NV &. 130/1999 Sb., kterym se méni NV ¢.180/1998 Sb., §11,
kterym se stanovi technické poZadavky na prostiedky zdravotnické techmky

Dovozce: Johnson and Johnson spol. s.r.o.
Na Radosti 399 .
1565 25 Praha 5 ICO: 41193075 DIC: 005-41193075

Timteo potvrzujeme, Ze u zdravotnického prostiedku uréeného k opakovanému pouZiti

Nazev: VAPR elektrody 225301, 225302, 225303, 225304, 225305, 225306, 225307,
225312, 225314, 225316, 225322, 225324, 225202 225201
(VAPR Electrodes)

Tiida: lla

Vyrobcee; Gyrus Medical Ltd.
Fortran Road, St. Mellons
Cardiff
Great Britain

jsme proved|i posouzeni shody viastnosti s pozadavky na bezpeénost vyrobku stanovenymi zakonem
a technickymi piedpisy

a prohlasujeme,

Ze viastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostfedku spliuji zakladni poZzadavky stanovené NV
€. 130/1999 Sb., kterym se méni nafizeni viddy & 180/1998 Sb., kterym se stanovi technické
poZadavky na prostfedky zdravotnické techniky bod 1 — 4 § 8 NV ¢. 180/1998 Sb., a Ze jsme piijali
opatfeni, aby zdravotnicky prostiedek spliioval shodu s poZzadavky stanovenymi zakony a technickymi
piedpisy a Ze tento zdravotnicky prostfedek je pro urCeny ucel pouZiti za obvyklych podminek
bezpecny.

Popis zdravotnického prostfedku: Elektrachirurgicke elektrody

Pii posouzeni shody byly pouzity:
) Harmonizované normy: CSN EN ISO 9001, CSN EN 46001, CSN EN 1441

Pro posouzeni zakladnich viastnosti vyrobku stanovenym zplsobem bylo pouzito postupu podle
prilohy €. Il k nafizeni viady ¢. 130/1999 Sb., kterym se méni nafizeni viady €. 180/1998 Sb., kterym
se stanovi technické pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky.

Na posouzeni se podilela autorizovana osoba: Elektrotechnicky zkusebni tstav, s.p.
identifika&ni &.: AO201 se sidlem: Pod Lisem 129, Praha 7, ktera vystavila certifikat ¢.: MED 010323

dne: 23.5. 2001.

5.9 pharmDr. Miroslav Polomik, CSc.
Specialista pro registraci ZP

V Praze: 28.5. 2001

Johnson and Johnson spol. s r.o., ylice Na Radosti 399, 155 25 Praha 5 - Zli¢in

telefon: (420-2) 3301 2222 1€0: 41193075 E-mail: info@jnjcz.jnj.com
fax: (420-2) 3301 2300 OR: vedeny u Méstského soudu v Praze, oddil C, vioZka 4711 wwwijnj.cz




