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CERTIFIKAT EU PNEZKOUSEN1 TYPU
6. 10241E-12312020

Zplnomocndn1mu ONIKO-Europe, s.r.o., Pod Vi5iovkou 1662121,
zAstupci: 140 00 Praha 4-Kr6,, Czech Republic

identifikaini i[slo: 24285081

vyrobce: ONIKO Private Enterprise,
55157, Voloska street, 04070 Kyiv, Ukraine

OOP vyrobek: Zist6ra jednostrannS

standard, model ON-RA 202
pro d6ti, model ON-RP 104
chirurgick6 s ramennimi popruhy, model ON-RA 203
chirurgick6 s p5skem, model ON-RA 204
chirurgick6 se suchfm zipem, model ON-RA 205
s ramennimi popruhy, model ON-RA 2014

Certifikacl bylo potvrzeno, Ze vf5e uvedenyi osobnlochrann! prostiedek, vdetn6 piislu5n6 technick6
dokumentace, je v souladu s piislu5nlimi z6kladnimi poZadavky na ochranu zdravi a bezpednost
uvedenfmi v nailzeni Evropsk6ho parlamentu a Rady (EU) 20161425 o osobnich ochrannfch
prostiedcich a o zru5eni smdrnice Rady 89/686/EHS, jak je uvedeno v z6v6redn6 zprAvd o certifikaci
A. rc24lzz-10512020, kterS je nedilnou souedstl tohoto certifik6tu.

Pro posouzeni shody byly pouZity tyto harmonizovan6 normy/specifikace:

o eSU EN 61331-3:2015: Ochrann6 prostiedky pied lekaisklm diagnostickyim rentgenovyim
. x.

zdienim - Cdrst 3: Ochrann6 od6vy, bnile a ochranni stin6ni pacientit

" esu EN lso 13688: 2014 ochrann6 od6vy - Obecn6 poZadavky

Certifikace byla provedena podle certifikadniho sch6matu nailzeni (EU)

Znateni a n6vod na pou2fv6ni byl posuzov6n pouze v 6esk6m

Tento certifik6t je platnii do 3'1. 12.2025.

Jm6nem Vfzkumneho Ustavu bezpednosti prdce, v. v. i.
ozn6men6ho subjektu 1 024

Y Praze dne 10.122020
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lng. Jiii Tilhon,-Ph.D., LL.M.



Certifikdt EU piezkou5eni typu e1024lE-12312020

Popis a vyobrazenf u.irobku:

Z1stdraje vytvoiena se stinicim materi6lem VINYL STANDARD nebo LEAD FREE nebo LEAD VINYL
LIGHTWEIGHT nebo LEAD VINYL SUPERLIGHT pro ochranu proti X-ionizujicimu z1ieni v
profesion6lnlm pouZiti podle n5vodu viirobce.

Vfrobek je zaiazen do kategorie lll, a proto musi blit pouZiv5n pouze ve spojeni s kontrolami podle
modulu C2 ve smyslu naiizeni (EU)20161425.

f I Vzor oznadenlCE. V pilpadE (dastiozn6men6ho subjektu v etap6 kontroly
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