MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
128 01 PRAHA 2, PALACKEHO NAM &. 4

DENAS- CZ, s.r.o.
Ing. Dmitry lvanov
U koupalisté 844/12
360 05 Karlovy Vary

/4§ dopis znacky./ze dne: Nase znacka: Vyfizuje/linka: Praha
15320/07 Zichova/2422 156.5.2007

Véc: Zdravotnické prostiedky
Formular pro ohlasovaci povinnost

Ministerstvo zdravotnictvi sdéluje, Ze obdrzelo ( dle § 31 zakona &. 123/2000 Sb.,
0 zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakon, v platném znéni)
Vami zaslany formular.

C.j.-Reg.é.

FormulaF pro registraci pravnickych a fyzickych osob - distributor 15320A/07

l’JJ:} i/ L.,

PharmDr. Mgr. Pavel Sroub
reditel odboru farmacie

Telefon FAX ICO
22497 1111 22497 2111 024 341
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Ovéreny preklad z jazyka ruského

Osvédceni o shodé EU

(Systém zajisténi kvality vyroby)
Podle pfilohy V oddilu 3 smérnice
93/42/EEC o zdravotnickych vyrobcich

EUROCAT Institute for
Certification and Testing
Quarat® Center * Wittichstrasse 2
D-64295 Darmstadt

Index 0535

Osvé&dCuje, Ze vyrobce

000 ,,RC ART*

Ul. Akademika Postovskogo 15

620146 Jekatérinburg, Rusko

Oficialni zastupce

DENAS-Deutschland GmbH

Im Leuschnerpark 3

D-64347 Griesheim

pro zdravotnicky vyrobek
Elektrostimulitor

(viz ptiloha k osvédéeni)

splfiuje pozadavky Pfilohy V,

oddilu 3 smérnice 93/42/EEC ze dne

14. Cervna 1993 o zdravotnickych vyrobcich
a pouZiva systém zajisténi kvality pro etapy vyroby a vystupni
kontrolu téchto vyrobki

Pfiloha je ned€litelnou soucasti osvédeeni a sklada se z 1 strany.

Pi pravidelném provadéni kontroly ze strany EUROCAT je osvédéeni platné do 2.
bfezna 2009.

Osvédceni ¢. R1070361-V

CE 0535
Z1.8-7Q-236/04

Darmstadt dne 5. Gnora 2007

Certifika¢ni organ
(Razitko a podpis) EUROCAT Institute for Certification and T

YES - prekiady & tlumodceni Horova 12, 360 01 Karlovy Vary Strana 1 piekladu
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FNEURQCAT"

‘ Institute for Certification and Testing

EC-Ceptudukar coorsercraus
(Cucrema rapaHTuv kayecTBa NpPousBoACTBA)
no Mpunoxenwio V Pasaeny 3 upekTussbl
93/42/EEC o meanumnHcKknx nagenvsx

C€ 0535

Akkreditiert durch
Zentralstelle der Lander

7 l -~ fiir Sicharheltstechnik
-y
“‘V')

ZLS-ZQ-236/04

Hapmuwrragr, 05 chespans 2007

EUROCAT Institute for

Certification and Testing
Quarat® Center * Wittichstralle 2
D-84295 Darmstadt
Kennnummer 0535,

yAOCTOBEpSET, YTO NPOM3BOAUTEND
000 «PLU APT»

yn. Akagemuka lNocrosckoro, 15
620146, Exatepunbypr, Poccusn
OdumumnansHbii npeacrasuTens
DENAS-Deutschland GmbH

Im Leuschnerpark 3

D-64347 Griesheim

AN MeAULIMHCKOro uaaenus
ONEeKTPOCTUMYNATOP

(cm. npunoxenune k ceptudukary)

BbinonHseT Tpebosanns Mpunoxexus V,
Paspena 3 [lupexktusel 93/42/EEC ot

14 wions 1993 roga 0 MeaUUMHCKUX U3AENUSX U
NPUMEHSAET CUCTEMY rapaHTUM KayecTsa Ana
aTanos NPOM3BOACTBA M BLIXOQHOIO KOHTPONA
3TUX U3genun.

MpunoxeHne ABNSETCA HEOTHLEMINEMON HaCTbIO
cepTudmKaTa u COCTOMT U3 1 CTpaHULb!.

pw perynsapHOM nNpoBeaeHUU KOHTPONS
co ctopoHbl EUROCAT ceprudukar
ApewncreuteneH go 02 mapra 2009 roaa.

Ceprudukar Ne: RQ070361-V

die deutsche Version gilt



Jako tlumocnik z jazyka ruského, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Plzni ze dne
1.11.2006, &.3. Spr 1221/2006, stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

V piekladu jsem provedl tyto opravy.......... s AR R R A
Tlumoc¢nicky ukon je zapsan pod pof. &is. .. )?Z)’ .. tlumo¢nického deniku.

Odmeéna uctovana za ... /... stran podle pol. . ....7".. ¢astkou ...... e K&

Néhrada hotovych vyloh t¢tovana podle dokladi ¢islo.... <. .¢astkou .......... Ke.

Kak nepeBoaunk ¢ pycckoro s3bika, Ha3HayeHHbIH pemenneM OOGnactHoro cyza r. Ilnb3ens

or 1.11.2006r., ucx. Ne Cnp 1221/2006, noarsepxaaro, 4T0 NepeBOji COOTBETCTBYET TEKCTY
JOKYMEHTA.
/

B nepeBozie s NpOBE CIEAYIOIME HOMPABKH . .. «.veyeopreneanensmnnnennanancisnnennensans
IlepeBon 3aperucTpupoBaH 3a MOPAAKOBEIM No ... ’;' q JTHEBHHKA NEPEBOIYMKA.

Bosnarpaxaenne paccuMThIBaeTCs 3a ...7/....CTpaHMI corjacHo mnosuumu Ne ..7.... B
pasmepe ..... /..... YEICKHX KPOH.
KoMmneHcanns HamW4HBIX PacXol0B PAacCUHTHIBAETCS COIJIACHO JOKyMeHTam Ne / ...... B
pasmepe il YEUICKHX KPOH.

..................

0 & det g dwn//
s
‘w;':-\ Mgr. Monika Zdanovcova

—— AL
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Ovéreny preklad z jazyka ruského

Priloha k osvéd¢eni o shodé EU
(systém zajisténi kvality vyroby)
Podle ptilohy V smé&rnice 93/42/EEC
Osvédceni ¢. RQ070361-V

Vyrobce

000 ,,RC ART*

Ul. Akademika Postovskogo 15
620146 Jekatérinburg, Rusko
Oficiélni zastupce
DENAS-Deutschland GmbH
Im Leuschnerpark 3

D-64347 Griesheim

Tento popis se tyka nasledujicich vyrobki vyrobce:

Nézev vyrobku Varianta Objednaci ¢islo | UMDNS Ttida
Denas 16-255 Ila
Denas+ 16-255 Ila
DiaDENS-T 16-255 IIa
DiaDENS-DT 16-255 Ila
DiaDENS-PC 16-255 ITa
DiaDENS-PCM 16-255 Ila
CEO0535

Z1.S-ZQ-236/04
Darmstadt dne 5. tnora 2007

Certifikaéni orgéan
(Razitko) EUROCAT Institute for Certification and Testing

YES - preklady & tumodeny, Horova 12, 360 01 Karfovy Vary

Strana 1 prekladu



Mpunoxenue k EC-CeptudukaTty cootBeTcTBus
(Cucrema rapaHTum kayecTsa NPoOU3BOACTBA)
Mo npunoxenuio V [upextusbl 93/42/EEC

Ceptudukar Ne: RQ070361-V

Mpounssogurens

000 «PLl APT»

yn. Akagemuka lNocrosckoro, 15
620146, ExaTtepunbypr, Poccusa
OdmumansHblii npeacTasuTens
DENAS-Deutschland GmbH

Im Leuschnerpark 3

D-64347 Griesheim

OTUM onucaHnem oxsavyeHHbl creaylolwme NpoayKTbl NPOM3BOAUTENS:
Haseanue uagenus Bapnanr Homep aptukna | UMDNS | Knacc
Denas 16-255 lla
Denas+ 16-255 lla
DiaDENS-T 16-255 lla
DiaDENS-DT 16-255 lla
DiaDENS-PC 16-255 lla
DiaDENS-PCM 16-255 lla

C€0535

Akkreditiert durch

Zentraistelle der Lander

7 I '\ far Sicherhertstechnik
-
“\“)

ZLS-ZQ-236/04 W

Napmwragr, 05 despans 2007 k4 CepTuuKaLIMOHHBIA OpraH

EUROCAT Institute for Certification and Testing GmbH, Darmstadt page 1 of 1

die deutsche Version gilt



Jako tlumo¢nik z jazyka ruského, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Plzni ze dne
1.11.2006, &.j. Spr 1221/2006, stvrzuji, Ze pteklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

V piekladu jsem provedl tyto opravy.......... e ——— SR B
Tlumocnicky tikon je zapsan pod pof. &is. ../ 2/ . tlumoénického deniku.

Odména G¢tovana za ...77.... stran podle pol. ¢. ...«.. astkou ..... <5 K&,

Nahrada hotovych vyloh tctovana podle dokladi &islo.... .« &astkou ..77...... K&

Kax nepesoauuk ¢ pycckoro s3bika, HasHaueHHsIH pemennem ObnacTHoro cyaa r. [libsens
ot 1.11.2006r., nex. Ne Cnp 1221/2006, moaTBepskaato, 4TO MEPEBO COOTBETCTBYET TEKCTY
JNOKYMEHTA.

B nepeBozie s 1poBet CleAyIOUME NONPABKH. . .............. s RS

IlepeBon 3aperucTprpoBaH 3a MOpsaAKOBEIM No, ... 9%/ [HEBHHKA IePEBOIYHKA.
BosnarpaxaeHue paccYMTHIBAETCS 3a /7 ..CTPaHHIl COIJIACHO MO3MIMH Ne ... B
pasMmepe ....<<..... YEIICKHUX KPOH.

KoMrieHcauus HamMYHBIX PacXolOB PAaccYMTHIBAETCH COINACHO AOKYMEHTaM Ne ... B
pasMepe ... 7.... YElUICKHX KPOH.




