STORZ

KARL STORZ—ENDOSKOPE

EC PROHLASENI O SHODE

Nazev vyrobku: IMAGE 1 HD kamerova hlava — kontrolni jednotka (CCU)
Typové Eislo/a: 22201020-1

Klasifikace: Tfida lIb podle pfilohy 9 pravidla 9 smérnice Rady 93/42/EEC
Kéd GMDN: 18034

Timto s plnou zodpovédnosti prohlaSujeme, Ze vySe zminéné vyrobky splfuji zakladni
pozadavky na bezpecnost a funkci zdravotnickych prostfedkl (GHTF SG1/N41 R9:2005) a
pozadavky dale uvedenych smérnic Rady EHS.

Veskera podpurna dokumentace je uloZzena u vyrobce.

Toto prohladeni o shodé se vystavuje podle:

X  pfilohy Il smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Eervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich
(pro vyrobKy tridy lla, 1lb a Ill)
Oznameny subjekt / registraéni Cislo
TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339 Miinchen / 0123, Némecko

o  pfilohy Il smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich
(pro tfidu I, sterilni)

Oznameny subjekt / registracni Cislo
TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339 Miinchen / 0123, Némecko

o  pfilohy VIl smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich
(pro vyrobKy tridy 1)

Uplatnéné normy: —

Karl Storz GmbH & Co. KG
Mittelstrasse 8
78532 Tuttlingen
Némecko
Tuttlingen, 13. kvéten 2009

Edna R. Falkenberg,
- dozor a shoda s normami

Toto prohlaseni ztraci platnost, pokud firma Karl Storz GmbH & Co. KG provede na vyrobku takovou zménu, ktera narusi shodu
s podstatnymi poZadavky, nebo je na vySe uvedeném vyrobku provedena jakakoli zména neschvalena firmou Karl Storz GmbH & Co.




