Prohlaseni o shodé &, 240927-1

Dle zakona 22/1997 Sb. O technickych poZadavcich na vyrobky;
v platném znén.

Vyrobek Compact Laser System

Typ 40C

Provedeni Vsechna

Popis vyrobku Lekarsky laserovy pfistroj chirurgicky
s prislusenstvim

Katalog. cislo AA2345100

Nazev a adresa vyrobce

Lumenis, Inc., Israel

Firma

Ing. Tomas Hadrbolec BENEFICIUM, Heydukova 2389, CZ-27201 Kladno
IC 60595817, DIC CZ7101081185

prohlasuje, Ze vySe uvedeny vyrobek splfiuje poZadavky nésledujicich
technickych norem a je proto za podminek obvyklého pouziti bezpe(:r;;’/.
Byla prijata opatfeni k zabezpedeni shody véech distribuovanych vyrobkd.

Vyhovuje ustanovenim Pfilohy II odstavce 3 Nafizeni viady ¢.181/2001
Sb. V aktualnim znéni.

Certifikace

Zprava €. 5.002857-00

V Kladné dne 27.9. 2004

Ing. Tomas Hadrbolec
Beneficium
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ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTRCHRICAL TESTING T0STITUTE - CZBCH REFOBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT BLECTROTECHNIQUE DESSALS - REFUBLIQUE TCHEQUE
IREKTPOTENMAYECK AR BT TATEARHBIR AHCTUTY T - KEUICKAK PECTTYSJHEA

2od Lisern 125, 171 02 Praha 71 - Troja

. S 4 — p s 5 ot e
ROZHODNUTI AUTORIZOVANE OSOBY
o zavérech posouzeni systému jakosti
C.: MED 000564
Elektrotechnicky zkuSebal fistav, autorizovand osoba A0201 :o'zhod')a, e systém Fizenl jakosti uplaniovany

u vyrobee Lumenls, Ing.
2400 Condensg Street, CA 950510901 Sants Clara, USA

pro ndvrh, vyrebu a viystupnf kontrolu zdravotnickyeh prostfedich
Lékafské lasery pro oftalmologh, chirurgll a estetickou chicuryil, sterllui a vesteriluf luserové diotributng

systémy a ptistroje na odstradovan{ thinl pro pow2iti pH reseked prostary nolmiovyim faserera pio benlgnd
prostatickou hypertrofit Moreelluter).

-

vyhovuje ustanovenim Prilohy I! odstavee 3 Nailzenf viddy & 181/260) Sb. ve zndnf NV & 5365/2001 8b,

Uvedené zdravotnické prostiedky mohoa byt ve smysiu § 4 Naflzenf viady & 131/2001 Sb, ve andni NY & 556/2001 5b. cznalend
teskou znadkou shody

Rozhodnut! bylo udinéno na zéklade xjifténi uvedenych ve zpraveé ¢ 5 002857-00

pro objednavatele Ing. Teméd Hadrbolee BENEFICTUM

Hevdukova 2389, 272 03 Kladno, Cesks republika
Cislo zakdzky" 105204-01
Vyrobee dal zaruku o plnéni zdvazkil vypigvajicich ze schvblensho sysvdmu Hzend iakosti, o jeho udrzovan: v pifiméendm stavy, o

zavedeni postepli zlskavani 8 vyhodnocovani informaei a zkudenost! wZivareld j{m visobengeh zdravotnickysh prestiedkd o plijet!
opatfeni pro ozramovant vaniku nezadoucich pfhod,

Cerufikovany vyrobee podiéhd pravideiné kontrote autorizované osoby podle PHioby 11 odstavee & Mafizen vidoy 18172001 b, vs
zngal NV ¢ 336/2001 b, Virobee informuie autorizovanou osobu ¢ zaméry, kierd podstamg mén{ sysiém jakosti nebo pakeyty okrub
zdravothickyeh prosttedkd. ¥ pHipadé nedodreni podminek za kieryelt byl ertifikéy vydan me aulorizovand escha platiost
certifikétu pozastavit neho srusit,

Platnost centifikatu je omezens do. 31.07.2005

25.11.2002 VX:(O[M é'u

Prat N\wli;w!“" 4
Praha Trng. Pave) Kudma
ManaZer pro certfikact a inspokes Razithe



