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ES PROHLASENI O SHODE

€.9.: 01/2005
Ve smyslu aplikace Smérnice Rady 23/42/EHS pro zdravotnické prostfedky.

Vrobee: DANISEVSKY spol. s r.o.
Hegerova 987, 572 01 Politka, CZ
150: 60109734

Vyrobce timto prohlasuje, Ze uvedeny vyrobek, zafazeny podle Pfilohy IX, Smémice Rady 93/42/EHS do ffidy
Ith, spliiuje zakladni pozadavky Pfilohy I, a je za obvyklého pouZiti pro sviij i¢el bezpecny a vyrobce pfijal opatient,
kterymi zabezpetuje shodu v3ech zdravotnickych prostfedkd uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se

zakladnimi poZadavky.
Nézev vyrobku : Stropni otoény stativ

Typové znadeni : SOR 70.11
a varianty SOR 70.01, SOR 70.12, SOR 70.21, SOR 70.22,
SKOS 71.11, SKOS 71.21, SKOS 71.22, SODR 70.32, SODR 71.32

Ugel pousiti :  slouzi k dodavce a odvodu plynnych a elektrickych medii ve specializovanych prostorach zdravotnickych
zafizeni

Legisiativa : | vySe uvedeného vyrobku bylo provedeno posouzeni Systému (piného zabezpeteni jakosti podle Prilohy
II (s vyjimkou ¢asti 4) Smémice Rady 93/42/EHS (odpovida pfiloze €.2 nafizeni viady €. 336/2004 Sb.).

Qmaao_.__wo_\m:m normy : ﬂmz EN 1SO 9170-1:2009, @mz EN 1SO 9170-2:2009, ﬂmz EN [SO 5359:2009,
@mz EN SO 7396-1:2007, CSN EN IS0 7396-2:2007, CSN EN 150 11197:2005, CSN 33 2000-4-41:2007,
CSN EN 60601-1:2007, CSN EN 60601-1-8:2004

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

Normy systému jakosti : CSN EN ISO 13 485: 2003, CSN EN ISO 14 971: 2007, CSN EN ISO 9001: 2000

Jakékoliv neautorizované zmény v Qo:_mmm:_ fiesprohtaseni se stane neplatnym.
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Firma DANISEVSKY spol. s r.0. je zapsana v obchodnim rejstitku Krajského soudu v Hradci Krélové oddil C, viozka 5343,

Nafizen{ vlady €. 336/2004 Sb. jehoZ obsah a vydanf upravuje zdkon &. 22/1997 Sb, je ekvivalentem Smérnice Rady 93/42/EHS.





