ADIEL,

Prohlaseni o shodé

Pro vyrobek: Ultrazvukovy Cisti¢ pleti UD-041

Dne 21. 03. 2010 veslo v Géinnost nafizeni vlady ¢. 245/2009 Sb., kterym se
méni nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na
zdravotnické prostiedky. Tato novelizace implementuje smérnici Rady
2007/47/EC, jez je novelou smérnice Rady 93/42/EEC o zdravotnickych
prostfedcich (dale jen smérnice) a ktera taktéz vesla 21. 03. 2010 v u¢innost.

Z interpretaéniho dokumentu k implementaci smérnice 2007/47/EC vydaného
Evropskou komisi vyplyva, Ze vSechny zdravotnické prostfedky uvedené na trh
po 21. Bfeznu 2010, musi byt v souladu s novymi poZadavky revidovanych
smérnic. Toto se tyka uvedeni na trh nebo do provozu kazdého jednotlivého
vyrobku, nikoliv typu zdravotnického prostredku.

U zdravotnickych prostfedki rizikové tf. I posuzuje shodu s novelou smérnice
(resp. Novelou nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.) vyrobce sam.

PROHLASENI O SHODE:

Ultrazvukovy &isti& pleti UD-041 je ve shods s platnymi piedpisy EU a CR.

V Praze dne 18.11.2019

Ing. Stanislav Kamenicek
ADIEL s.r.o. .
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