
Podle g 13 odst. I zak. d. 22ngg7 sb., g..1:9!nickych poZadavcich na qyrobky a o zmdnd adoplndnf ndkterych zakonri ve zndni pozd6jsich pr"afirit-u podle g a odst. 3natizenivl6dy d.33617004 sb', kterym se stanovi technigkd poiuauuty nu zdrauotnickd prostiedky a kter6implementuje do desk6 legislativy poZadavky Smemice Rady 93/4zreHs'f.o zdravotnick.prostiedky

ES PROHLASENI O SHODE

My firma RAMED Kopiivnice s.r.o.,
Jiriiskova 646,
742 2l Kopiivnice
ICO:  25878115

Operadni stril RAMED
RAMED 5300 a odvozend varianty 4200, 4300, 5200,7200 a7300
RAMED Kopiivnice, s.r.o.
Jiriiskova 64614, 7 42 2l Kopiivnice
ICO:  25878  t  l 5

Operadnf stril pro operadni siily
Kategorie zdravotnick6ho prostiedku 04 _ stoly operadni
Zdravotnicky prostiedek tifdy I, nesterilni, nemdiici
(podle piilohy 9 knaiizeni vl6dy d. 33612004 Sb.)

Zprisob posouzeni shody: podle $9 naiizeni vlddy (.336/2004 Sb. a piiloh y (.7 tohoto
naiizeni

Pro posouzeni shody
- piedpisy:

byly pouZity:

- harmonizovand normy:
Naiizeni vlrldy t.33612004 Sb.
csN EN 60601-l a 2, iSN EN 60601_2_46
esN EN 6rooo-4-2az 6, esN EN s5oil

operadni stril m6 klinickd hodnoceni podle z6k. (.123/2000 Sb. ve zn'ni zitkonad. 130/2003 Sb.

prohlasujeme na svou vyludnou odpovddnost, Ze u nize uvedenych zdravotnickych prostiedkribylo provedeno posouzeni shody sianovenym postupem dle shora uveden6ho naiizenivl6dy azdravotnickd prostiedky sphuji zfkladni ngiaaa*y a poLadavky uvedenlfch technickfchpiedpisti, ze qfrobky jsou pro urdeny ridel pouZiti a za obvyklych poimfnek bezpedn6 a Ze jsmepiijali opatieni, kterymi zabezpedujeme shodu v5ech zdrauotnickych prostiedkri niZe uvedenychtypt uv6d6nych na trh s jejich technickou dokumentaci a se z6kladnimi pozadavkypiisluSndho nai izeni vl6dv.

Vyrobek:
Typ:
Vyrobce:

Udel pouZitf:

Misto vyd6ni :

Datum vyd6ni:

Kopiivnice

1 . 7  . 2 0 0 4

Jmeno:

Funkce:

Podpis:

Ing. Miroslav Ra5ka

jednatel


