(Q ERILENS.

E S p rOh légenl’ 0S8 h Odé Vyrobky a sluzby pro zdravotnictvi

Dle § 13 odst. 2 zdkona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zm&ng a
doplnéni nékterych zdkont v platném znéni a zékona &. 268/2014 o zdravotnickych
prostiedcich v platném znéni

vyrobce: ERILENS s.r.o., Papirenska 114/5, 160 00 Praha, ICO: 453 06 371

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prosttedku:

Hiil dfevéna vychizkova HD 95 (1,2),
zdravotnicky prostiedek t¥. I, nemé&Fici, nesterilni
Kéd GMDN: 31112

Urceny tcel pouziti: Podptirny prostifedek b&hem chiize

bylo provedeno posouzeni shody vlastnosti s poZadavky na bezpe&nost vyrobku stanovenymi
zdkonem a technickymi ptedpisy

a prohlasuje,

Ze pro urceny ucel pouZiti je zdravotnicky prostiedek bezpedny, Gi&inny a vhodny pro pouziti
pfi poskytovani zdravotni péée.
Zdravotnicky prostfedek neni sterilni a nema méfici funkei a netykaji se ho jiné smérnice
Evropskych spole€enstvi, které nejsou prevzaty technickymi predpisy.
Pii posouzeni shody byly pouZity:
Technické ptedpisy: Zakon &. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prosttedcich v platném zn&ni
Nafizeni vlady 54/2015 Sb. o technickych poZadaveich na zdravotnické
prosttedky v platném znéni
CSN EN 1985 Pomucky pro chiizi - VSeobecné poZzadavky a metody
zkouseni

CSN EN 14971 Zdravotnické prostfedky - Aplikace Fizeni rizika
na zdravotnické prostfedky

CSN EN 12 182 Technické pomiicky pro osoby se zdravotnim

postiZenim - V3eobecné poZadavky a metody zkouSeni
Podnikova norma 0488/E/95

Datum a misto vydani prohlaSeni: Praha 1. dubna 2015

Ing. Zdeng&k Jefdbek, ¥edouci dseku kvality
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