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                           P R O H L Á Š E N Í    O   S H O D Ě 
 

Podle §13 odst. 2 zákona č. 22/1997 Sb. v platném znění – o technických požadavcích na výrobky, podle zákona 
123/2000 Sb. v platném znění – o zdravotnických prostředcích a podle nařízení vlády č. 336/2004 Sb., kterým se 
stanoví technické požadavky na zdravotnické prostředky  
 
           Dana Paroubková, Růžová 163, 28506 Sázava 
 
         tímto prohlašuje, že výrobek 
 
 

     Skusové valy nevytvarované  
 

- dentální vosk, třída I ( dle § 7, nařízení vlády č. 336/2004 a klasifikačních pravidel přílohy 9 tohoto nařízení)  
používaný  pro registraci skusu pacientů při protetickém ošetření a k vytváření skusových šablon v zubních 
laboratořích 
Balení: 250g – 20ks červených tyčinek  o rozměrech 125x12x10mm 
 
splňuje základní požadavky a je za obvyklého použití pro svůj účel bezpečný a výrobce přijal opatření, 
kterými zabezpečuje shodu všech zdravotnických prostředků uváděných na trh s jejich technickou 
dokumentací a se základními požadavky. 
 
K prokázání shody byly použity následující předpisy a harmonizované české technické normy: 
 
   
- Zákon č.123/2000Sb. o zdravotních prostředcích ve znění pozdějších předpisů 
- Zákon č.22/1997 o technických požadavcích na výrobky ve znění pozdějších předpisů 
- Nařízení vlády č.336 /2004Sb., kterým se stanoví technické požadavky na ZP a kterým se mění nařízení      
vlády č. 251/2003 Sb.,kterým se mění některé nařízení vlády vydaná k provedení zákona č. 22/1997 Sb. 
-  PN-DK-02/02 Podniková norma skusové valy nevytvarované  
-  PN-K-01/00- Podniková norma směsný vosk 
-  ČSN EN 1641:2010 Stomatologie- zdrav. prostředky pro stomatologii - materiály 
-  ČSN EN ISO 10993 –1/2010 Biologické hodnocení zdravotnických prostředků 
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V Sázavě  17.09.2012  Dana Paroubková 

 
  


