I Prohldseni o shodé - Preklad

L || III— Vysetrfovaci svitilna
POLYMED medical CZ, a.s.

PROHLASENI O SHODE

My: SPIRIT MEDICAL CO., LTD./ CHIN KOU MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.

se sidlem na adrese: 2 Floor, No.68, Section2, Guo Dao Road, Luzhou District,
New Taipei City, Taiwan R.O.C

Prohlasujeme, Ze zdravotnické produkty (VySetfovaci svitilna):

CK-907 série
CK-908 série
CK-909 série
CK-929

Zhodnoceni shody odpovida P¥iloze |1 93/42/EHS upravené 2007/47/ES nasleduijicich
harmonizovanych norem:

EN 980:2008 EN 1041:2008 EN ISO 14971:2007

Ridime se podle vyse zminénych smérnic, a proto zarucujeme kvalitu produkt(i, bezpe¢nost zdravi a
bezpecnost osob stim, Ze jsou zminéné produkty pouzZivany k ucelu, ke kterému jsou urceny.
Zavazujeme se Fidit a aktualizovat systematické postupy a vyhodnocovat zkusenosti ziskané vyrobou
a fazi po vyrobé; pfi vyrobé pouzivame vhodné prostifedky a nezbytnd napravna opatfeni. Rovnéz se
zavazujeme informovat pfislusné organy o nasledujicich situacich, jakmile nastanou:

a) Veskeré vadné funkce nebo zmény vlastnosti produktu, stejné jako jakakoliv nepfesnost
oznaceni nebo chyba v navodu k pouziti, které by mohly zplsobit smrt nebo vainé zranéni
pacienta nebo uZivatele.

b) Jakykoliv technicky nebo zdravotni divod, spojeny s vlastnostmi nebo funkci vyrobku z divodu
uvedenych v pfedchozim odstavci, které mohou pfrinutit vyrobce stahnout vyrobky stejného
typu z trhu.

EU autorizovany zastupce: SKLEP DLA LEKARZA

Adresa: UL SW. SZCEPANA 20A, 61-465 POZNAN, POLSKO
Misto a datum vystaveni: Podpis opravnéné osoby:
Taipei, Taiwan
24. Gnora 2015 Steven Yan /manazer

Za Uplnost a spravnost prekladu:

POLYMED medical CZ,as. , ¢
Mz.artina Cavsko.vé tel./fax: 4;5 211 3'1?7 ’Qzl:l_\lf!_'l!_‘!_’ /j)’_J
Asistentka feditele P. Jilemnického 14 [ [/

503 01 Hradec Krdlové




