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C.3.: 01/2008
Ve smyslu aplikace Smérnice Rady 93/42/EHS pro zdravotnické prostfedky.

Vyrobee: DANISEVSKY spol. s r.o.
Hegerova 987, 572 01 Politka, CZ
ICO: 60109734

Vyrobee timto prohladuje, Ze uvedeny vyrobek, zafazeny podle Prilohy IX, Smémice Rady 93/42/EHS do tfidy

Itb, spifiuje zakladni pozadavky Prilohy |, a je za obvyklého pouZiti pro svijj Ucel bezpeény a vyrobce piijal opatfeni,
kterymi zabezpe€uje shodu viech zdravotnickych prostiedkd uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se
zakladnimi pozadavky.

Nazev vyrobku : Terminalni jednotka

Typové znadeni : R 06
avarianty Oz, N2O , Air, Air-800 , N2-800 , CO; , Ve, Air-motor,

Ugel pousiti : sloui k dodavee a odvodu plynnych medii v prostorach zdravotnickych zafizen

Legislativa : U vySe uvedeného vyrobku bylo provedeno posouzeni Systému apiného zabezpeéeni jakosti podie Pilohy
Il (s vyjimkou ¢asti 4} Smémice Rady 93/42/EHS {odpovida pfiloze €.2 nafizeni viady ¢. 336/2004 Sb.).

Harmonizované normy : CSN EN SO 9170-1:2009

Ostatni dokumenty: Certifikat shody ¢&. 2004-OSL-MDD-0362 notifikované osoby identifikadni &islo 0434 ze dne
6.9.2004

Normy systému jakosti : CSN EN ISO 13 485: 2003, CSN EN ISO 14 971: 2007, CSN EN SO 9001: 2000
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Firma DANISEVSKY spol. s r.0. je zapséna v obchodnim rejstiiku Krajského soudu v Hradci Kralové oddil C, viozka 5343,

Natizeni vlady &. 336/2004 Sb. jehoZ obsah a vydani upravuje zdken &. 22/1997 Sb, je ekvivalentem Smérnice Rady 93/42/EHS.





