ES PROHLASENI O SHODE

ZES Brno, a.s.
Sladovnicka 4, &.p. 518
Vyrohce: 620 00 Brno

Ceska republika

IC: 49969510

Magnetoterapeuticky pfistroj RENAISSANCE®

Generator pulsi: DUO Forte
Aplikatory magn.pole: Manic, Becco, Piano, Lettino,
' Cavo, Viera, Casso, Piego,
Fulmio
| Sitovy adaptér: UE24WV-180130SPA
: (100-240 VAC/18VDC, 1,3 A)

Rizikova tfida la, provadéci pravidlo 1 a 9 podle pfilohy
€. 9 NV 336/2004 Sb.

Postup podle prilohy &. 7 ve spojeni s prilohou &. 5
NV 336/2004 Sh.

Timto prohlaSujeme, Ze nase vySe uvedené vyrobky, vyhovuji pozadavkim dle smérnice
Rady 93/42/EHS, tykajicich se technickych pozadavku na zdravotnické prostfedky. Tyto
vyrobky pouzivané podle navodu k obsluze jsou pro svij ticel bezpeéné a vyrohce pfijal
opatieni, kterymi zabezpe€uje shodu tohoto zdravotnického prostiedku uvadéného na trh
s jeho technickou dokumentaci. Soubor technické dokumentace je ulozen u vyrobce.

! CSN EN 60601-1 ed. 2:2007, CSN EN 60601-1-11:2011,

' CSN EN 60601-1-2 ed. 2:2008, CSN EN 60601-1-6 ed.
3:2010, CSN EN ISO 10993-1:2010, CSN EN I1SO
14971:2012, CSN EN ISO 15223-1:2012

| Strojirensky zkudebni Ustav, s.p.
Notifikovana osoba | Hudcova 56b, 621 00 Brno
| Notifikovana osoba 1015

Klasifikace:

Zpusob prokazani shody:

Pouzité pfedpisy:

| & E-30-00717-12

ESicrrtifikat ' ze dne 2012-11-30 s platnosti do 2017-11-29

Zacatek oznaceni CE: 2012-12-01

Misto, datum vydani: V Brné dne: 2016-11-29

Statutarni zastupce, pozice : Ing. Radek Donocik, feditel stfediska magnetoterapie
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