ES PROHLASENI O SHODE

Ve smyslu § 13 zakona ¢. 22/1997 Sb. a ve znéni pozdéjSich predpisl
Spole¢nost EMBITRON s.r.o., Borska 55, 301 00 Plzen
ICO: 26361175
prohlasuje vylu¢né na vlastni odpoveédnost, Ze

zdravotnicky prostiedek tridy lla vakuové-kompresni terapie, Extremiter 2010 edice
,Better Future®, splfiuje zakladni pozadavky uvedené v Priloze 1. Nafizeni vlady
336/2004 Sb. v platném znéni, které se na ngj vztahuji.

Shoda byla posouzena postupem podle § 9 odst 3 pism. a) Nafizeni viady 336/2004
Sb. v platném znéni.

Pfi posouzeni shody byly pouzity harmonizované normy:
CSN EN 60 601-1: 1994

CSN EN 60 601-1-2: 2008

CSN EN 60 601-1-4: 1998

CSN EN ISO 14971: 2009

CSN EN ISO 14 155-1: 2004

CSN EN ISO 14 155-2: 2004

CSN EN ISO 13 485: 2003

Shoda byla posouzena za UCasti autorizované osoby 1014.

VPlzni,dne 24 4. ‘x/jé)/,f’
,/',-/..?' T &
POADIS; .ovsiiasines L e [ — Otisk razitka
Mgr. Jaroslava Prliichova
jednatelka spoleénosti EMBITRON s.r.o. Bori’;“'ﬁsgﬁsg:\: s.r.o.
ICO: I26361010;r Plzery

DIC: 138-26361175
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Strojirensky zkusebni Ustav, s. p., Hudcova 56b, 621 00 Brno, Ceska republika

CERTIFIKAT

¢islo: B-3g'00460'1 1

vyrobce: EMBITRON s.r.o.
Borska 55, 301 00 Plzen
Ceska republika
identifikacni Cislo: 26361175

vyrobek: Pfistroj pro vakuové-kompresni terapii

typové oznaceni: Extremiter 2010 edice ,Better Future®
pridavna zafizeni: - CO2 THERAPY edice ,Better Future®
- Pacientsky monitoring
- PC supervise

Strojirensky zkuSebni ustav, s.p. timto cerifikétem potvrzuje, Ze uvzorku
predmétného vyrobku zjistil shodu jeho viastnosti s aplikovatelnymi pozadavky

CSN EN 60601-1:1894 (idt IEC 801-1:1988),
CSN EN 60601-1-2 ed.2:2008 (mod IEC 60601-1-2:2007) a
CSN EN 60601-1-4 (idt IEC 601-1-4:1998).

Certifikat byl vydan na zakladé protokolu o zkousce €. 39-9265/E ze dne 2011-07-28,
vystaveného Strojirenskym zkusebnim ustavem, s. p.

Pravidla pro nakladani s certifikatem jsou uvedena na 2. strané.

Brno 2011-07-29
s .| ng .. .............
zastupce feditele
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PRAVIDLA PRO NAKLADANI S CERTIFIKATEM:

Pro Gcely uvadéni vyrobku na trh maze byt certifikat pouZivan jenom za predpokladu,
ze plati normativni dokumenty, uvedené na 1. strané.

Certifikat se muze pouzivat pouze jako certifikat vyrckku, jehoz specifikace je uvedena
na 1. strané. To plati i pro pouziti vreklamnich, propagacnich a komercnich
materialech. Neopravnéné nebo klamavé pouziti certifikatu muze mit za nasledek jeho
odnéti.

Je zakdzano ménit, dopliovat nebo pfepisovat udaje v certifikatu.
Certifikatem nelze dokladat viastnosti vyrobku, u kterého byla provedena bez souhlasu

Strojirenského zkuSebniho Ustavu, s.p. zména ovlivaujici shodu s technickymi
pozadavky, specifikovanymina 1. strané.
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