ES PROHLASENI O SHODE

Ve smyslu §13 zakona ¢. 22/1997 Sb.

Specialni Medicinska Technologie, s.r.o.
ICO: 26179474
se sidlem Zbraslavska 1113, 252 42 Jesenice

prohlasuje vyluéné na vlastni odpovédnost, ze zdravotnicky prostiedek tidy IIb
(pravidlo €. 9 NV 54/2015 Sb.)

Elektrokoagulator SMT
do jehoz generické skupiny patfi typy:

BM M 150, BM M 200, BM M 250, BM M 300, BM M 350, BM M 400,
BM M 150 PF, BM M 200 PF, BM M 250 PF, BM M 300 PF, BM M 350 PF, BM M 400 PF,
BM 75, BM 100, BM 125, BM 170,
ESU M, ESU B, ESU Neptun

v

splituje zakladni pozadavky vyplyvajici ze zékona ¢. 268/2014 Sb. a nafizeni vlady
¢. 54/2015 Sb.

K posouzeni shody byl pouzit postup Systému uplného zabezpeceni jakosti podle pfilohy &.
2 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. (ptilohy II smérnice 93/42/EEC).

Posouzeni shody bylo provedeno za ugasti autorizované osoby ¢islo 1014 - Elektrotechnicky
zkugebni Gstav, s. p. (EZU), ktery k této uddlosti vydal certifikat ¢islo MED 210002.

Vyrobce také prohlaSuje, ze ve vyrobnim procesu nebyly pouzity materidly zakazané
nafizenim vlady & 481/2012 Sb. (smérnice 2011/65/EU) a ze uvedené zdravotnické
prostiedky neobsahuji jako svoji integralni soucast lé¢ivo, tkan zivo¢isného piivodu, derivat
z lidské krve, ani ftalaty.
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