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Drive Medical GmbH & Co. KG ~ Leutkircher StraBe 44~ 88316 Isny/Allgau  Germany

Statni Ustav pro kontrolu léCiv
Srobérova 48
101 41 Praha 10

PROHLASENI O LEGISLATIVNI VYJIMCE

Spolecnost Drive Medical GmbH & Co. KG, vyrobce zdravotnického prostfedku tfidy | uvadéného
na trh v nesterilnim stavu, bez mefici funkce, ktery neni chirurgickym nastrojem pro opakované
pouZziti, prohlasuje timto vyuziti legislativni vyjimky, kdy pro deklaraci shody vy$e uvedeného
zdravotnického prostfedku nenivyZadovano zapojeni ozndmeného subjektu a tedy ziskani EC
Certifikatu, a to v souladu s poZzadavky Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745,
ze dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prostfedcich.
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