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Fénix Brno, spol. s r. 0., Vackova 79, 612 00 BRNO, Ceska republika

Prohlaseni o shodéeé

podle § 13 odst. 2 zakona €. 22/1997 Sb. ve znéni zakona €. 71/2000 Sb., kterym se méni zakon &. 22/1997 Sb.,
a podle § 14 nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.

My: Fénix Brno, spol. s r. o.
Vackova 79
612 00 Brno

ICO: 44 96 18 63

prohladujeme na svou vylu¢nou odpovédnost, Ze zdravotnicky prostiedek:

Nazev: Stropni stativy

Provedeni: uchyceni na strop, uchyceni na sténu

Model: ONDASCOPE, ONDASCOPE Variant, ONDASPACE, SCHWENKSTATIV
TFida: | — neméfFici, nesterilni- bez napajeni plynem

IIb s napajenim plynem
Vyrobce: Ondal Industrietechnik GmbH
Wellastralle 2 — 4
D - 36085 Hiinfeld
Némecko
uréeny pro: rozvody elektrické energie a medicinalnich plyni na oddélenich ARO, JIP, operacnich salech
spliuje
zakladni pozadavky nafizeni vliady ¢. 169/1997 Sb. a 181/2001 Sb. a je za podminek obvyklého a nebo

vy$e uréeného pouziti bezpeény, u¢inny a vhodny a neohrozi zdravi uZivatell. Pfijali jsme opatfeni, kterymi
zabezpec€ujeme shodu vSech vyrobkd uvadénych na trh s technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky.

PFi posuzovani shody bylo postupovano dle NV &. 169/1997 Sb. a 181/2001 Sb. pfilohy 1. a II.

K posouzeni shody byly pouzity harmonizované ¢eské normy:

CSN EN 46001 CSN EN 55104
CSN EN 60601-1 CSN EN 61000-3-2
CSN EN 55014 CSN EN 61000-3-3
CSN EN 737-2 CSN EN 737-3
CSN EN 1441

Dle zakona &. 123/2000 Sb. a vyhlasky &. 316/2000 Sb. bylo v Urazové nemocnici v Brné, Ponavka 6, provedeno
klinické hodnoceni zdravotnického prostfedku o jeho vhodnosti pro klinické pouzivani v Ceské republice,
zavéreCna zprava vydana dne 20. 4. 2001.

Autorizovanou osobou 202, SZU Brno, Hudcova 56b, 621 00 Brno, byla vydana rozhodnuti o schvaleni systému
Uplného zabezpeceni jakosti vyrobku €. B-30-00500/00 ze dne 4. 5. 2000 a ¢. B-30-00790/01 ze dne 2. 7. 2001
s platnosti do 31. 3. 2005, zavérecny protokol €. 30-0094 ze dne 29. 2. 2000.

Vyrobek je uréen k opakovanému pouziti.

Technickou dokumentaci tykajici se zdravotnického prostfedku uchovava Fénix Brno, spol. s r.o., Vackova 79,
612 00 Brno.

V Brné dne: 2. 7. 2001
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