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ES PRQHLAS NI O SHODE
podle zékona ¢. 22/1997 Sb., § 13 Y
kS ve znéni zékona & 71/2000 Sb., zékona &. 102/2001 Sb., 3.
A zékona &.205/2002 Sb., zékona & 226/2003 Sh. a zékona &. 277/2003 Sb. -
Virobce
/| Obchoani jméno:| ZENA-R, spol. s r.o.
£ Ulice, sidlo,stét: | Novohradska 394/3, C. Budgjovice
& ICO: | 62502689
-~ prohladuje vyhradné na viastni zodpovédnost, Ze ni¥e uvedené zaffzeni odpovida zakladnim
'Y pozadavkam: z
"¢ NV & 25/2004 Sb. (ES 93/42/EEC), kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostiedky B
%, NV & 17/2003 Sb. (ES 73/23/EEC), kterym se stanovi technické poZadavky na elektrické zafizeni, &
}j}; NV & 18/2003 Sb.(ES 8Y/336/EEC), kterym se stanovi technické poZadavky na vyrobky z hlediska jefich A
% elektromagnetické kompalibility, a prislusnym piedpisim a normém, které z téchto nafizeni vyplyvaji. o
ks Identifikaéni idaje o zdravotnickém prostredku 3,
|- nézev: | Prikrajovaci pracovi§té PP-2 3
f Rozhodné skuteénosti tykajici se zdravotnického prostredku e
2| e zakladni provedeni v rozméru 1722 x 770 x 1898 mm
7| o vodovodni baterie na teplou a studenou vodu
2| e odsavaci ventilitor
¥ | e osvetleni £
>) “/ WHe P ] 4 »r - @ r.) ;.
Seznam pouZitych technickych predpisu a norem
% [CSN ENISO 12100-1, CSN EN ISO 12100-2, CSN EN 294, CSN EN 953, CSN EN 348,
% | CSN EN 418, CSN EN 60601-1, CSN EN 61000-3-2, 3-3, Ky
J Zvoleny postup posuzovani shody g
Posouzeni shody za stanovenych podminek vyrobcem, zékon €.22/1997 Sb. § 12 odst. 3a), ve znéni
4, | zmeén, k.
s Potvrzeni vyrobce
£, | Potvrzujeime, Ze: R
£x1e  viastnost zdravotnického prostiedku spiiiuji zakladni poZadavky, popfipadé pozadavky jinych
* | technickych pfedpis a postup( g1
> o zdravotnicky prostfedek je pro uréeny Ocel pouZitl za obvyklych podminek bezpecny =
& | e  zdravotnicky prostiedek je urcen pro opakované pouZiti za stanovenych hygienickych podminek,
/// o plijal opatieni, kterymi zabezpecuje shodu vech zdravotnickych prostfedki uvédénych natrh s |~
// Jjejich technickou dokumentaci a se zékladnimi poZadavky. 5
:./(:/ ‘Zl
«» [ Ceské Budéjovice Jméno: ./ :
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PROHLASENI O SHODE

Yydand podie § 13 odst,

My ZENA-R. spol. sr.o. Novohradska 39443
370 01 C. Budgjovice
Ceska rt,pnbh!\a
100 623502689

Prohlasujeme na svou vyluénou ()dpm Ednost, Ze nize mulcm vyrobek spituje pozadavky technickich predpisu,

ze vyvobek je za podminek nimi uw.cncho pouZiti bezpeény a Fe jsme prijali veSkerd opatieni, ktervmi

;dhugmugcm shodu viech vyrobki nive uwdcnuw typi, uvadénych na trh, s technickou dokumentaci a
s pozadavky piislusného natizeni viddy,

5% §xfﬁ‘§'}'é*¥<: - Prikrijovact pracoviste. stolui odsavani. skfin na rezervy
Tvp: PP-1. PP-2. D-120. SO 80. SO 120, SO 150. SR 180
Virehee: KSBs.ro.

Matéikova 2033, 39301 Pel (i
\"“f'mbek je urden k odsivani zplodin a k Gpravé veduchu
Zpusob posouzeni shody: § 12 odst. 4 pisi. a) zikona ‘,» 997 Sh
Vide .iji’iiiféﬂ ¥ virobek je ve shodé s normami

CSN EN S5014-1:95 + A1:98 + A2 99, ("‘%\ EN 33014-2:98. CSN EN 61000-3-2+A12:97+A1:99, CSN EN 61i3¥#lt«
3 3:97, CSN EN 55015:97/A1:98/A2 :99, CSN EN 61547:97

a nartzenim viddy & 168, 169/1997 Sh.

Dopliujici informace: vysledky méfeni jsou uvedeny v protokohu ¢ 4102463 7 die 15062001 od EZU AOQ 201,
Pod Lisem 129 17102 Praha 71 1CO 00001481
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Misto vedani. € Kramloy Tmeno: Jifi Kordik

Datom vydani: 392007 Funkcee Jednatel spolednost

Podpis:

spol. 3 ro.
Novohradskd 3%4}‘%
470 01 Ceské Budéjsvlee



