@ =ﬂ—_——M“=ME SpOL. 8 1.0, Hegerova 567, 572 U1 Folicka, tei : +420/401/724 Zi5

é.3.: 01/2005
Ve smyslu aplikace Smérnice Rady 93/42/EHS pro zdravotnické prostfedky.

Vyrobce: DANISEVSKY spol. s r.o.

mnmmmo,\m,.owﬁ 572 01 Policka, CZ
ICO: 60109734

Vyrobce timto prohladuje, Ze uvedeny vyrobek, zafazeny podle Prilohy IX, Smémice Rady 93/42/EHS do ffidy
lla, splfiuje zakladni poZadavky Pfilohy 1, a je za obvyklého pouZiti pro svijj GSel bezpedny a vyrobce piijal opatfeni,

kterymi zabezpeguje shodu viech zdravotnickych prostfedki uvadénych na frh s jejich technickou dokumentaci a se
zakladnimi poZadavky.

Nizev vyrobku : Terminalni jednotka pro systém odvodu anestetickych plynt
s pohonnym zafizenim

Typové znadeni : AGSS typ1

Uéel pousiti : slouzi k odvodu anestetickych plyn(

Legisiativa : U vy3e uvedeného vyrobku bylo provedeno posouzeni Systému tipiného zabezpedeni jakosti podle Pfilohy
Il {s vyjimkou Gésti 4) Smémice Rady 93/42/EHS (odpovida piiloze &.2 nafizeni viady ¢. 336/2004 Sb.).

Harmonizované normy :
CSN EN 737-4:1999,

¥

Ostatni dokumenty: Certifikat shody €. 2004-OSL-MDD-0375, notifikované osoby identifikacni islo 0434, ze dne
26.,10.2005 .

Normy systému jakosti : CSN EN 1SO 13 485: 2003, CSN EN 1SO 9001: 2000

Jakékoliv neautorizované zmény v prohtaseni povedou k tomu, Ze dané prohla3eni se stane neplatnym.
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[S] BRRSENSK).. ...
Hegerova 987, 572 01 POLICKA
KCO: 60109734 DIC: CZ60109734
Datum vydani: 27.10. 2005

Misto vydani: Polika Jednatel spolecnosti: Ing. Bpris DaniSevsky

tel: 461724219, 461724389 fax: 461724219 , 1C0: 60109734 DIC: CZ60109734

Firma DANISEVSKY spol. s r.0. je zapséna v obchodnim rejsttiku Krajského soudu v Hradei Kralové oddil C, viozka 5343.

Nafizeni viady & 336/2004 Sb. jeho# obsah a vydéni upravuje zikon &. 22/1997 Sb, je ekvivatentem Smérnice Rady 93/42/EHS.



