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KARL STORZ - ENDOSKOPE

EC — PROHLASENI O SHODE

Nazev produktu: KARL STORZ zdroj studeného svétla XENON NOVA 300

Cislo produktu: 20134020
Klasifikace: Ttida I podle dodatku IX, predpis 12 smérnice rady 93/42/EEC
GMDN kod: 32350

Timto na svou zodpovédnost prohlasujeme, ze produkty zminéné vyse spliuji Zakladni
zasady pro bezpe¢nost a vykon zdravotnickych zatizeni (GHTF SG1/N41R9:2005) a
pozadavky nasledujici smérnice (smérnic) rady EC.

Veskera podpirna dokumentace je uloZzena u vyrobce.
Toto prohlaseni o shodé se vystavuje dle:

o  Prilohy II smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych
prostiedcich (pro vyrobky tridy Ila, IIb a I1I)
Utedng oznameny organ / registraéni &islo
TUV SUD Product Service GmbH, Ridlestr. 65, 80339 Miinchen / 0123

o  Prilohy II smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych
prostiedcich (pro tridu I, sterilni)
Utedné oznameny orgéan / registraéni &islo
TUV SUD Product Service GmbH, Ridlestr. 65, 80339 Miinchen / 0123

X Ptilohy VII smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych
prostiedcich (pro vyrobky tridy 1)

Uplatnéné normy: N/A
Karl Storz GmbH & Co. KG
Mittelstralle 8
78532 Tuttlingen
Némecko

Kulaté razitko STROZ — kontrola kvality
- testovani laboratornich standardu

Tuttlingen, 9. ¢ervna 2009 podpis necitelny

Edna R. Falkenberg
Soulad s normami a piedpisy

Toto prohlaseni ztraci platnost v okamziku, kdyz Karl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produktové zmeény
ovliviiujici Shodu se zékladnimi pfedposy, nebo kdyz bude provedena jakakoliv zména na zafizeni vySe uvedeném, ktera
nebyla schvalena spole¢nosti Karl Storz GmbH & Co. KG



