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PROHLA$TNI O SHODE

Dfe S13 odst. 2 z6kona E.2A$ST Sb., o technickfch poladavclcfi na vfrobky a o zm6n6 a doplndni n6kterfch
z6kon&, ve zn6nl e6kona e. 7112000 Sb. a podle NV d. 130119S9 $b,, klerfm se mdni NV d.180/1SS8 Sb., $11,
klerfm se slanovltefinick6 poladavky na pmsttedky zdravotnickd tecfrniky.

Dovozce: Johnson and Johnson spol. s.r.o,
Na Radosti399
155 25 Praha 5 tCO: +t 193025 Dte : 00S-4119307s

Tfmto poturzujeme, ie u zdravotnick€ho prostfedku urden6ho k opakovan6mu pouiiti

Ndzev: VAPR gener*tor
{VAPR Generator}

Tffda: llb

Vfrobce: Gyrur ldedlcal Ltd.
Fortran Road. St. Mellons
Cardiff
Great Britain

jsme provedli posouzenf shody vlaetnostl s potadavky na bezpeenost vfrobku stanovenfmi zAkonem
a technickfmi piedpisy

a prohla5ufema,

fe vlastnosti vf$e uvaden6ho zdravotnick6ho prostfedku splfluji zikladni poiadavky stanovend NV
C. 130/1999 Sb., kterjm se m6ni natfzenl vlddy e. 180/1998 Sb., kterfm se stanovl technickd
poladavky na prosfiedky zdravotnickd techniky bod I - 4 S I NV e. 180/1998 Sb., a te jsme pfijali
opafenf, aby zdravotnickf prostFedek splfiovalshodu s poladavky stanovenfmi zAkony a technickfmi
pfedpisy a le tento zdravotnickli prostiedek je pro urOenf 0iel pouZiti za obvyklfch podminek
bezpe0nf.

Popis zdravotnickdho prosttedku: Elektrochirurgickf generator

Pfiposouzeni shody byly pou2ity:
r Harmonizovane normy: CsN eN tso 9001, CsN gru 46001, CsN Et^l t44t

Pro posouzenl z6kladnlch vlastnosti virobku stanovenfm zp0sobem bylo pouZito postupu podle
pfilohy C. ll k nalizenl vlddy C. 130/1999 Sb., kterfm se m€nl nafizenf vl6dy 6. 180/1998 Sb., kterfrn
se stanovi technick6 poZadavky na prosfedky zdravotnickE techniky.

Na posouzenl se podllela autorizovand osoba: Elektrotechnickf zku$ebnf 0stav, s.p.
identifika6ni C.: AO201 se sldlem: Pod Lisem 129, Praha 7, kterd vystavila certifikat6.: MED 010323
dne:23.5. 2001.

Wsv,"#$t,rr4syrsr)or. s r.o -Q4 *l tfu /4
V Praze:28.$.2001 Na RadostiSsg PharmDr. Miroslav Polomik, CSc.

156 2$ t36116ft4Czech Ropubtic Speciatista pro registraciZP
tei .  {4?CJ}?} 3$O'l  222? u},
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Johnson and Johnson rpol. s r.o., ulico t'la Radosti 399. 155 25 Praha 5 - Zlidn

tclefon: (420-2) 3301 2222 tfO: +ttglOZS E-rnail: inf@injczJnicom
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PROHLA$EruI O $HODE

Dle S13 odst. 2 zdkona t.2211997 Sb., o technlckldr poiadavclcfi na vfmbky a o em€n6 a dopln€nl nEktenfch
zdkonrj, ve znEni zdkona a. 71n000 Sb. a podle NV d. 130/1SgS Sb., kterfm se mdni NV 6.180/1998 8b., S11,
kterfm se stanovl technickd poladavky na prostfedky zdravolnick6 lechniky.

Vfrobce: Gyrue ltledical Ltd.
Fortran Road,,$t. Mellons
Cardiff
Grcat Britain

jsme provedli posouzenl shody vlastnosti s potadavky na bezpeenost vfrobku stanovenfmi z6konem
a Gchnhkfmi pfedpisy

a prchlaSufeme,

2e vlastnosfi vf$e uvedendho zdravotnickdho prostfedku splf,uji zikladni poladavky stanovend NV
e. 130/1999 Sb., kerym se m6ni naiizeni vlAdy d. 18011998 Sb., kterfm se stanovl technickE
poladavkynaprost fe i tkyzdravotn ick6technikybodl -4$8NVe180/1998Sb. ,ate jsmepl i ja l i
bpatfenl, aby zdravotnickf prostfedek splfiovalshodu s poiadavky stanovenfmizikony a technickfmi
pieOpisy a ie tento zdravotnick! prosttedek je pro urdenf rl6el poulitl za obvyklfch podminek
bezpe0nf.

Dovozce: Johnson and Johnson spol. s.r.o.
Na Radosti399
155 25 Praha 5 leo: +ttgg0zs

Tltda:

fidfrn'ttictw "fi'rrtr,tln si'r sp.| s r" &
V Praze: 28.5.2441 Na Radosti 39$

156 2S(frrbffi, Czech Republic
tel.: (420+2) 3301 ?222 6i
fax: (420+2) 3301 2300 \:

DIC: 005-41193075

Tfmto potvzujeme, ie u zdravotnickdho prosffedku urden6ho k opakovandmu poulitl

VAPR drladlo
(VAPR Handpiece)

ilb

DrladloPopis zdravotnickdho prostfedku :

Pfi posouzenf shody byly pouli$:
r Harmonizovan6 normy: CSNEN 1SO9001, cSN EN46001, cSH en tc+t

Pro posouzenf zdkladnlch vlastnostl virobku stanovenfm zp0sobem bylo poutito postupu podle
plilohy C. ll k naitzent vl6dy C. 130/1999 Sb., kterfm se m6ni naiizeni vlAdy e. 180/1998 Sb., ktenfm
se stanovl tecfinick6 potadavky na prostiedky zdravotnicke techniky.

Na posouzenl se podllela autorizovand osoba: Elektrotechnickf zkuSebnl 0stiav, s.p.
identifikaent 6.: AO201 se sidlem: Pod Lisem 129, Praha ?, kter6 vystavila certiftkdt d.: MED 010323
dne:23,5.2001.

,^#q,ffiL.,k*
Speciatista Pro registraci ZP

Johnson rrd tohruon spol. s r.o., utict l,la Rdotti 399, 1 55 25 Pnhr 5 - Aidn
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Dfe $13 odst. 2 z6kona e.2A1997 Sb., o technickfctr poiadavcictr na vfrobky a o zm6n6 a doplndni ndklerfch
z6konfi, ve zn6nl z6kona 6. 7112000 Sb. a podle NV e. 130/1999 Sb., kterym se m6ni NV e.18011998 Sb., $11,
kterfm se stanovltechnickd pofudavky na prostiedky zdrarmtnick6 techniky.

Dovozce: Johnson and Johnson spol. s.r.o.
Na Radosti399
155 2s Praha 5 tCO: At 193075 DIC: 005*41193075

Tlmto potvrzujeme, 2e u zdravotnickdho prostfedku urden6ho k opakovan6mu poutitl

N6zev: VAPRnoinispinai
(VAPR Footsvyitchl

Tflda: llb

Vfrobce: Gyrus Uledlcal Ltd.
Fortran Road, $t. Mellons
Cadiff
Great Britaln

jsme provedli posouzeni shody vlastnostl s po2adavky na bezpe6nost vfrobku stanovenfmi zdkonem
a technic*fmi ptedpisy

a prohla6ufeme,

le vlaetnosti vf$e wedendho zdravotnickdho prostfedku splfrujf zdkladni po2adavky stanoven€ NV
6. 130/1999 Sb., kterfm se m6nf naflzenl vlidy 6. 180t1998 Sb., kterfm se stanovl technick6
poladavky na prostfedky zdravotnickd techniky bod 1 - 4 $ I NV C, 180/1998 Sb., a Ze jsme ptijali
opatfenl, aby zdravotnickf prostredek splftoval shodu s poiadavky stanovenfmi zikony a technickfrni
pbdpisy a le tento zdravotnickf prostfedek je pro urtenf 0del pou2itl za obvyklfch podminek
bezpe0nf.

Popis zdravotnbk6ho prostfedku: NoZnl splnae pro elekrochhurgickf generator

Pfi posouzeqi.ghody byly poutity:
. Harmonizovan€ normy: Osru en lso 9001, fsn gN 46001, Csn en tgt

Pro posouzeni zdkladnlch vlastnostl vlfrobku stanovenfm zp&sobem bylo pouiito postupu podle
ptllohy C. ll k naftzenl vlddy C. 130/1999 Sb., kte$m se m6nf naifzenl vlAdy C. 180/1998 Sb., kterfm
se stanovi technickd po2adavky na prostfedky zdravotnick€ techniky.

Na posouzenlse podllela autorizovan6 osoba: Elektrotechniokf zku$ebnl Ustav, s.p.
identifika0nlC.: AO201 se sldlem: Pod Lisem 129, Praha 7, kterd vystavila certifikdt i.: MED 010323
dne: 23.5.2001.

{,l,,,,*.*r"#'$h,Affivrspor. sr.r: r-QL*r'l' &;''/^n
V Praze: 28.S. A001 Na Radosti 399 PharmDr. Miroslav Polornik, CSc.
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tax: (4?0+2) 3301 2300

Johnson and Johnron s0ol. r r.o,. ulke Na Radosti 399, 155 25 Praha 5 - Zlilfn
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PROHLASETI O SHODE
D!9 $1-3 odst. 2 zdkona t;. 2211997 Sb., o technickfctr potadavcicfr na vlrobky a o zm6n€ a doptn€ni n6kterfc*r
zdkont, ve zn6nlzdkona e.71nWA Sb. a podle NVC. 130/1999 Sb., klertm se m6ni NV6.180/199a SU., $tt,
kterfm so stanovi tecfrnick6 potadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky.

Doyozce: Johnton and Johnson epol. s.r.o.
Na Radosti399
15S 25 Praha 5 lC0:41193075 DIC: 005-41193075

Timto potvaujeme, te u zdravotnick6ho prostiedku urden6ho k opakovandmu pou2iti

Ndzev: VAPR elektr6dy 22530t, 2213A2,225303, 225304, 225305, 225306, 225307,
22831 2, 22531 1, 22531 6, 225322, 2253?/,, 225202, 225201
{VAPR Electrodes}

Ttlda: lla

Vfrobce: Gyrus Madical Ltd.
Fortran Road, St ilellons
Gadlff
Great Britain

jsme provedli posouzeni shody vlastnostl s poiadavky na bezpetnost vfrobku stanovenfmi zikonem
a technickfmipfedpisy

a prohlrSufeme,

2e vlastnosti vf3e uvedendho zdravotnickdho prostledku spHujf zdkladnl potadavky stanoven6 NV
6.130/1999 $b., kterfm se m6nf naflzenl vlddy t. 180/1998 Sb., kterfm se stanovi technick6
potadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky bod 1 - 4 $ I NV e. 180/1998 Sb., a 2e jsme piiiali
opafenf, aby zdravotnickf prosffedek splfroval shodu s poiadavky stanovenfmi zdkony a technickfmi
pledpisy a le tento zdravotnickf prostfedek je pro urdenf udel pouiitf za obvyklfch podmlnek
bezp€eny.

Popis zdravotnick6ho prostbdku: Elektrochirurgick6 elektrody

Pfi poeouzor$*frody byly poutity:
r Harmonizovan6 normy; eSN EN l$O 9001, esN EN46001. Csru EN 1441

Pro posouzenf zdkladnich vlastnostl virobku stanovenfm zp0sobem bylo pou2ito postupu podle
pfllohy C. ll k naflzenl vl6dy 6. 13011999 Sb., kterfm se m6nl nalizenl vlddy d. 180i1998 Sb., kterfm
se stianovi technickd poiadavky na prostledky zdravotnick6 techniky.

Na posouzenl se podflela autorizovand osoba: Elektrotechnickf zku3ebnl Ostav, s.p.
identifikadnf d.: AO201 se sfdlem: Pod Lisem 129, Praha 7, kterd vystavila certifikdt d.: MED 010323
dne:23.$.2001.
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