vyroba zdravotnicke ted]

BioHENEX s.r.0.

Prstna 123 :
735 72 Petrovice u Karviné
Ceska republika

ES PROHLASENIi O SHODE

BioHENEX s.r.0. ICQ: 27803155
Vyrobce: Prstna 123 DIC: CZ27803155
735 72 Petrovice u Karviné

Vyrobky: Termograf SCAN2001 BlueSENSE

lla, provadéci pravidla 1 a 10

Rinsifikaoe: podle Prilohy & 9 NV 336/2004 Sb.

Postup podle Prilohy &. 7 ve spojeni s Pfilohou &. 5

ZPOSoh prokiRsni ISR NV 336/2004 Sb. (Zabezpedeni jakosti vyroby)

Timto prohlaSujeme, Ze nase vySe uvedené vyrobky, vyhovuji pozadavkim dle nafizeni viady
CR &. 336/2004 Sh., tykajicich se technickych pozadavku na zdravotnické prostfedky. Soubor
technické dokumentace je ulozen u vyrobce.

CSN EN 60801-1:1994

CSN EN 60601-1-1:2001
CSN EN 60601-1-4:1998
CSN EN 60601-1-2:2003

Pouzité predpisy:

Strojirensky zkusebni ustav, s.p.
Notifikovana osoba;: Hudcova 56b, 621 00 Brno
Notifikovana osoba 1015

ES certifikat: E-30-00954-08-rev.2 ze dne 2012-05-31
2008-12-16
Zacatek oznaceni CE: 2008-04 SN TH-Lt-001
Misto, datum vydani: Prstna 123, Petrovice u Karviné 2012-06-12
Statutarni zastupce, pozice: Ing. Eugeniusz MOTYKA, jednatel
Podpis:
BicHENEX s:10:
ﬁanaﬁ
Prstnd 123

735 72 Petrovice u Karviné
1€: 27503 155DIC: CZ27803155
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