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Podle § 13 odst. 2, ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky ve znéni pozdéjsich
predpist a podle smérnice Rady 93/42/EHS jejiz pozadavky jsou prevzaty nafizenim vlady
€.336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky.

Dovozce: E4Y s.r.o.
Nad piskovnou 1488/6
Praha 4, Kr¢,
1C:09008012
DIC:CZ09008012

Timto prohlasuje, Ze vyrobek:

Zdravotnicky prostiedek tridy |

Brylové obruby znacky: BLIZZARD

Splniuje pozadavky NV ¢.336/2004 Sb., v platném znéni a je za obvyklého pouZiti pro svij ucel
bezpeény. Vyrobce pfijal opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu vsSech zdravotnickych
prostfedk( uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi poZadavky
harmonizované technické normy CSN EN 1SO 12870. K prokdzani shody byly pouzity nasledujici
technické predpisy a postupy: NV ¢.336/2004 Sb., v platném znéni, CSN EN 1SO 12870, CSN EN
ISO 14 971, Declaration of Conformity 16092005.

Pro posouzeni zakladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zplsobem bylo pouZito postupu
podle NV ¢.336/2004 Sb., v platném znéni.

V Praze dne 4.1. 2020 Magr. Vladimir Petr, jednatel
Tel.: +420607643670

edysro@gmail.com |
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