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Ing. Viiclav Kraus "t
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br'lo provedeno posouzertí slrodt'statrovcrlj,Irt postuperri dle sltora citovatré|ro rrařízení vlád1,6 Že zdravotrlický,
p|ostřcdck splňLrje základrrí poŽadavkY, uvedenL{ v příloze I. tolroto předpisu,'je pro určerrý účel pouŽití za obvyklých
podniírrek bezpečni'a výrobce přijat opatření. kterýnri Zabezpečuje shodu vŠech zdravotnických pro5tředků
uvádčrrých na trh s jejiclr technickou dokutneIttací a se základnírrli poŽadavky.

Pro posoitzetrí shodr. bl'lr, poLrŽitr':

techriické předpisr,: naříZellí r,lád,v č' l8ll200l Sb.
llaříZellí vlády, Č' l69i l997 Sb.

ltarIt.tort iztlvttlló |lortl)\ :

l) l]ez-peČ'Iltlst EN (r0ó(}l.l:l99(}-tAl:l993-A2:l995
EN ó0ó0l-2.23: l99J+Al : l 9199

EN ó0ó0 l-2-25: l99-l+A l : l 999
EN 60ó0l-2-21:|99.|
EN ó0ó0l-2-30:l995
EN 60601-2-3{:1995
EN 86{:1996
EN 865:1997

2 ) lilektroltragneticl(.i
lionrparibilira: EN 6060l-l-2:1993

l)rtt 1)tlstltlZetrÍ br'lo pcrLrŽito l)oSttlptl podle přílohr'II. tlLlst.3 s ťrčastÍ autoriZo\,allé osoby Ao 202, Strojírenského
zktrŠcbrrílio ťtstavu. s. p.. Iltrdcova.56b, 62| Í)o Brrrtr. lC() : 0000|.l90, č. rozho<-|nutí B - 30 - 0I055 /0l a

rozltodnutí l} -30 - 0l05ó/0l Ze dne l0.9.200 | .

Dot|atcčné útlaje: l'cIito výrobek splňuie pož-adar'k1'Itet.izt-tlí r'lridy CI{ č. l8li200l a poŽadavky odpovídajících
snlčrnic ElIS. Výrobcc lllá Zavedcllý certiílkovaný s;stÚru jakosti ccrtifikačnínl orgánetrr TUV Product Serviccs.
[>Zf^,rla které bylo vr'dárto proh|áŠenía shodě, splriujípoŽadavk),odpovídajícízákoIru č. l2312000 Sb', o
zdravotrrický,clr prostřcdích a o znlěrrě některých souvise.jících zákonů.
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