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Prohli5eni o shod6

podfe $ 13 odst. 2 z6kona e. 2211997 Sb. o technickfch poZadavcich na vlrobky a o zm€nd a
doplndni n6ktenich zdkon&, a podle naiizeni vlddy d. 181/2001 Sb., ve zn6ni naiizeni vl6dy d.
336/2001 Sb., ktenfm se stanovi technick6 poZadavky na prostiedky zdravotnickO techniky, vSe
v platn6m zn6ni

Dovozce
obchodni n6zev: DN FORMED BRNO s.r.o.
sldlo: Hudcova 76a,612 48 Brno
teo: 46982604

tlmto potvrzuje, Ze u zdravotnick6ho prostiedku

bylo provedeno posouzeni shodyjeho vlastnosti s poZadavky na bezpeinost vfrobk& stanovenfmi
z6konem a technickfmi pfedpisy, a to postupem uvedenlm v naiizenich vl6dy ke zdravotnick6mu
prostiedku se vztahujlcich

a  p r o h l a 5 u j e ,

2e vlastnosti vf5e uveden6ho zdravotnick6ho prostiedku spliuji v5echny z6kladni po2adavky
uveden6 v naiizeni vlddy e. 18112001 Sb., ve zn6ni naiizeni vl6dy 336/2001 Sb. a 2e je tento
zdravotnickf prostiedek pii jeho obvykl6m pouZiti bezpecnf. Byla piijata opatieni pro zabezpedenf
shody v5ech vlSe uvedenfch zdravotnicklch prostiedk& uv6d6nfch na trh sjejich technickou
dokumentaci a se z6kladnimi poZadavky.
Vfrobek spliuje poZadavek stanoven! zdkonem d" 123/2000 Sb.
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jednatel spolednosti

n6zev:
vyrobce:
sidlo:

Popis:
Ucel pouZiti:

chirurgick6 ods6vadky Glaro, Vario, Basic 30, Dominant 50
MEDELA AG
Liittichstrasse 4, 6341 Baar
Svlcarsko

chirurgick6 odsivadky
ods6v6ni t6lnich tekutin

Zdravotnickf prostiedek tiida: ll a
Shoda ve v6ci syst6mu 0pln6ho zabezpedeni jakosti byla odvozena ze splndni poZadavk0 norem:

esru eN lso 9001, esN EN 46001, esN EN 61000*4-2, esn En 61000-4-4,
esru en s0081-1, Cstt Et't s0092-01, esn rN 60601-1-2.

Na posouzeni shody se podilela autorizovan6 osoba ve smyslu $ 12 z6k. e. 2211997 Sb. v platnem
zndni:
n6zev:
sidlo:
Rozhodnutidislo: 8-30-01271101 vystaven6 na zAklad6 z6v6re6n6ho protokolu e. 30-06-72.

Shojirenskf zku5ebni 0stav, s.p., autorizovan6 osoba 202
Hudcova 56b,621 00 Brno, ICO: 00001490

612aEBRNO.Itunae

V Brn6 dne 6. ledna 2004


