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V Obratani dne 9.4.2024

UISTENI 0 VYDANI PROHLASENI O SHODE VYROBKU S TECHNICKYMI PREDPISY

Vazeny zakazniku,

timto Vas ujistuji, Ze pro veskeré nami dodavané vyrobky je vzidy vyrobcem vydano
platné prohlaseni o shodé dle pozadavkil narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/425 (OOP) a zakona ¢.90/2016 Sb.

Vyrobky vyhovuji pozadavkiim zakona ¢.22/1997 Sb. o technickych poZadavcich na
vyrobky v platném znéni, zdkona ¢.268/2014 Sb. o zdrav. prostredcich a narizeni vlady o
tech. pozadavcich na zdrav. prostredky NV54/2015 Sb.a NV 63/2018 Sb.

VSechny vyrobky jsou v souladu s uvedenymi zdkony a nafrizenimi, neobsahuji zZadné
nepovolené latky a jsou za obvyklého pouziti bezpecné. Oznacovani vyrobki znackou CE
se shoduje s poZadavky narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 o
zdravotnickych prostiedcich, v platném znéni.

Vyrobky dale splnuji tyto normy: EN ISO 12870:2005; EN 1041:2008, EN ISO
14971:2019, EN ISO 10993-1:20009.

Jan Nachazel



