111108 1MW LEKARSKA TECHNIKA

Sumavska 15, 602 00 Brno, Ceska republika

Zapsana v obch. rejstf. u KOS v Bmé, sp. zn.; oddil C, viozka 1292.

Prohlaseni o shodé
podle zékona €. 22/97Sb. v platném znéni

Vyrobce: VALLEYLAB Inc.
5920 Longbow Drive, Boulder, CO 80301-3299 USA

Dovozce: I}Iimotech, S.I.0.
Su{navské 15, 602 00 Brno
(ICO 188 25 605)

Typ vyrobku:  Elektrochirurgicky generator
Ukel pouZiti: Elektrochirurgie
Klasifikace vyrobku: Ttida IIb

Model: FORCE 40 vdetné prislusenstvi

Shoda vySe uvedeného zdravotnického prostfedku byla ovétena postupem podle piilohy II
nafizeni vlady ¢. 180/1998 Sb. ve znéni natizeni vlady &. 130/1999 Sb., jehoZ soudasti je
rovn€Z posouzeni shody podle nafizeni vlady €. 169/1997 Sb. a je doloZena rozhodnutim &islo
B-30-00258/00 ze dne 12.6.2000, vydanym Strojirenskym zku$ebnim tstavem, s.p., Hudcova
56b, 621 00 Brno (AO 202).

Seznam harmonizovanych ¢eskych technickych norem:
EN ISO 9001, EN 46001 ‘

ProhlaSujeme, Ze vySe uvedeny zdravotnicky prostiedek spliiuje zékladni pozadavky na
vyrobky véetné elektromagnetické kompatibility a je pro dany udéel pouZiti za obvyklych
podminek bezpetny. Zdravotnicky prostfedek je uréen pro opakované pouZiti za stanovenych
hygienickych podminek.

Dale potvrzujeme, Ze byla pfijata opatfeni, ktera zabezpeduji shodu vSech zdravotnickych
prostfedkll uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zdkladnimi pozadavky.
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