PROHLASENI O SHODE

vydané
podle natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. o technickych pozadavcich na zdravotnické potieby

Vyrobce: PLASTY s.r.o. U balvanu 26 Jablonec n. N.
1ICO 40231119 DIC CZ40231119

timto potvrzuje, ze na vyrobku

ZDRAVOTNICKE SKRTIDLO

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti s pozadavky na bezpe¢nost vyrobkl stanovenymi
zakonem a technickymi pfedpisy, a to stanovenym postupem posouzeni shody

a prohlasuje,

7e vlastnosti stanoveného vyrobku- ZDRAVOTNICKE SKRTIDLO spliiuje viechny zakladni
pozadavky stanovené v natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. o technickych pozadavcich na zdravotnické
potieby a ze zdravotnické skrtidlo je bezpecné pfi jeho obvyklém pouZiti, a to bez dal§ich podminek
vymezujicich zptsob jejiho pouziti pod dozorem — tt. |
Pti vyrobé zdravotnického Skrtidla jsou provadéna tato opatieni:

- kontrola pouzitych materiali na zdravotni nezavadnost

- dodrZovani technologického postupu

- zabaleni Skrtidla v¢etn€ navodu

- odpovidajici skladovani

Tim je zajisténo, ze kazdé zdravotnické Skrtidlo uvadéné na trh odpovida technické dokumentaci a
v tomto prohlaseni uvedenym zakladnim pozadavkim.

Shoda byla posouzena postupem uvedenym v zakoné ¢. 22/1997 Sb. ve znéni zak. 71/2000 Sb., zak.
205/2002 Sb., zak. 34/2011 Sb., zak. ¢. 100/2013 Sb. a zak. ¢. 64/2014 Sb. v plném znéni podle
natizeni vlady ¢&. 54/2015 Sb. a to autorizovanou osobou AO 202 STROJIRENSKY ZKUSEBN{
USTAYV, Tovérni 5, 46601 Jablonec n. N.  1CO 00001490 DIC CZ 00001490

ktera vydala dne 20.10.2020 osvédceni ¢. OSV-J-01833-20 s platnosti do 20.10.2023

ZkuSebni protokol: ¢. 32 — 10445/JZ dne 20.10.2020

Pii posouzeni krtidla byla pouzita tato harmonizovana ¢eska norma: CSN EN 10002.

Klinické hodnoceni zdravotnického Skrtidla bylo provedeno autorizovanym pracovistém

Krajskou nemocnici v Liberci dne 16.12.2005

Datum a misto vydani prohlaseni: 3.1.2022 Plasty s.r.o. Jablonec nad Nisou

P. Havel - technolog
jméno, funkce a podpis odpovédné osoby vyrobce




