ES prohlaseni o shodé ¢. 0022016

Oznamovatel (distributor / dovozce) zdravotnickych prostredki :

Firma : EVLA lasersr. o.
Se sidlem : Mezilesi 2061/26, 193 00, Praha 913
ICo : 05138159

Prohlasuje shodu
Chirurgické laserové vlakno pro pouZiti v laserové chirurgii
(seznam zdravotnickych pomticek v priloze €.1)

Dovazenou firmou:

Firma :EVLA lasersr. o.
Se sidlem : Mezilesi 2061/26, 193 00, Praha 913
ICO : 05138159

na zakladé certifikatu a dokumentace vyrobce:

Firma : TOBRIX
Se sidlem : Van Dijklaan 27, 5581 WG Waalre, Holandsko

a v souladu :

- se zakonem €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zakonl, ve znéni pozdéjsich predpisl

- narizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostredky

- zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona €.
634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu

Vyrobce odpovida za kvalitu a bezpecnost vyrobenych zdravotnickych prostredka, které
byly vyrobeny v souladu s normami a pozadavky smérnice 93/42/ EEC o zdravotnickych
prostredcich.

Podkladem pro prohlaseni o shodé byly doklady :

- certifikat CE, registracni Cislo: BE 13 / 223575197, s platnosti do 11.05.2018 vydany
dne 09.07.2013, SGS United Kingdom Ltd
- prohlaseni o shodé vydané vyrobcem dne 01.07.2015

K posuzovani shody byla vyuzita norma:

- STN EN ISO 14971: 2003 Zdravotnické prostfedky - Aplikace fizeni rizika na
zdravotnické prostredky.

V Praze dne 15.7.2016

Jednatelka




Priloha ¢.1

Seznam zdravotnickych pomiicek

Nazev zdravotnické [ Typ/ model/ref. Trida

pomucky Cislo

Radialni vlakno TXMF400R [5)

400um, Slim

Radialni vlakno TXMF600R lib

600um, Regular

Bare vlakno 600um TXAF600BFS lla
TXAF600BFSPC

Tulip-Tip vlakno TXAF600BTS lla

600um TXAF600BTSPC
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