
Tímto se potvrzuje, že výše uvedený zdravotnický prostředek byl podroben klinickému

hodnocení v souladu s nařízením (EU) 2017/745 (MDR), čl. 61 a přílohou XIV, a splňuje
obecné požadavky na bezpečnost a výkonnost dle přílohy I MDR. 
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