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V Obratani dne 9.4.2024 

 

UJIŠTĚNÍ O VYDÁNÍ PROHLÁŠENÍ O SHODĚ VÝROBKŮ S TECHNICKÝMI PŘEDPISY 

 

Vážený zákazníku, 

tímto Vás ujišťuji, že pro veškeré námi dodávané výrobky je vždy výrobcem vydáno 

platné prohlášení o shodě dle požadavků nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 

2016/425 (OOP) a zákona č.90/2016 Sb. 

Výrobky vyhovují požadavkům zákona č.22/1997 Sb. o technických požadavcích na 

výrobky v platném znění, zákona č.268/2014 Sb. o zdrav. prostředcích a nařízení vlády o 

tech. požadavcích na zdrav. prostředky NV54/2015 Sb. a NV 63/2018 Sb. 

Všechny výrobky jsou v souladu s uvedenými zákony a nařízeními, neobsahují žádné 

nepovolené látky a jsou za obvyklého použití bezpečné. Označování výrobků značkou CE 

se shoduje s požadavky nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 o 

zdravotnických prostředcích, v platném znění. 

Výrobky dále splňují tyto normy: EN ISO 12870:2005; EN 1041:2008, EN ISO 

14971:2019,  EN ISO 10993-1:2009. 

 

 

Jan Nacházel 

            

      


