ES PROHLASENi O SHODE

Podle § 13 odst. 1 zak. & 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zakonti ve znéni pozd¢jsich predpisii a podle § 4 odst. 3nafizeni vlady ¢&.
336/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostredky a které

implementuje do Eeské legislativy pozadavky Smérnice Rady 93/42/EHS pro zdravotnické
prostredky

My firma RAMED Kopfivnice s.r.o.,
Jirdskova 646,
742 21 Kopfivnice
ICO: 25878115

prohlaSujeme na svou vyluénou odpovédnost, Ze u nize uvedenych zdravotnickych prostedkii
bylo provedeno posouzeni shody stanovenym postupem dle shora uvedeného nafizeni vlady a
zdravotnické prostredky spliiuji zakladni poZadavky a pozadavky uvedenych technickych
predpisti, Ze vyrobky jsou pro urCeny Ucel pouziti a za obvyklych podminek bezpetné a Ze jsme
piijali opatfeni, kterymi zabezpecCujeme shodu viech zdravotnickych prostiedki nize uvedenych

typd uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zikladnimi poZadavky
 piislusného nafizeni viady.

Vyrobek: Operacéni stil RAMED
Typ: RAMED 5300 a odvozené varianty 4200, 4300, 5200, 7200 a 7300
Vyrobce: RAMED Kopfivnice, s.r.o.

Jirdskova 646/4, 742 21 KopFivnice
ICO: 25878115

Utel pouziti: Operacni stil pro operaéni saly
Kategorie zdravotnického prostredku 04 — stoly operaéni
Zdravotnicky prosttedek tridy I, nesterilni, neméfici
(podle ptilohy 9 k natizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.)

Zpusob posouzeni shody:  podle §9 nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb. a prilohy €. 7 tohoto
narizeni

Pro posouzeni shody byly pouZity:

- predpisy: Natizeni vlady ¢.336/2004 Sb.

- harmonizované normy: CSN EN 60601-1 a 2, CSN EN 60601-2-46
CSN EN 61000-4-2 a2 6, CSN EN 55011

Operacni sttl m4 klinické hodnocen podle zak. €.123/2000 Sb. ve znéni zakona &. 130/2003 Sb.

Misto vydani : Kopftivnice Jméno: Ing. Miroslav Raska

Datum vydani: 1.7.2004 Funkce: jednatel
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