TECHNICKA DOKUMENTACE EC
Umély led ICEMIX

Prohlaseni o shodé

Uroveni 005 Datum vydani:

Symbol: FormulaF €. 019/1 3
’ Zmen 25.05.2021

Prohlaseni o shodeé
pro zdravotnické prostredky (93/42/EHS)

Nazev spole¢nosti: TECWELD Piotr Polak
Adresa: 41-943 Piekary Slaskie, ul. Szmaragdowa 21/3/6

Timto potvrzujeme, ze nasledujici vyrobek:
Nazev vyrobku: Umély led ICEMIX

splfiuje pozadavky smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich. Postup posuzovani shody byl
proveden podle pfilohy Il smérnice bez bodu 4 (kompletni systém kvality).

Na vyrobku Umély led ICEMIX je umisténa znacka:

CE2274

Na posouzeni shody se podilela notifikovana osoba &. 2274 TUV Nord Polska Sp. z 0.0., ul. Mickiewicza 29, 40-
085 Katowice.

PFi posuzovani shody vyrobku byly pouZity pfislusné harmonizované normy.

Spole¢nost TECWELD je drzitelem certifikatu shody systému fizeni kvality s normou PN-EN ISO 13485:2016-04 v
oblasti: Navrh, vyroba a prodej aerosolovych zdravotnickych prostfedk(, vydaného spole¢nosti TUV Nord Polska.

Misto a datum Schvalil (jméno, funkce, podpis)

Piekary Slaskie, Piotr Polak, majitel
25.05.2021 P. J. Peker




