
Prohli5eni o shod6
Vydan6 dle $ 13 odst. 2zAkona e.2211997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky ve
zndni zAk. 7112000, a podle NV 6 18112001 Sb. S 14, kterfm se stanovf technick6
poZadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky.

Timto se potvrzuje, Ze jsme u zdravotnick6ho prostiedku

urden6ho k opakovan6mu pouZitl, vl irobce Melag oHG,SRN

provedli posouzenl shody vlastnosti s poZadavky na bezpecnost vfrobku stanovenymi
zdkonem a technickyimi piedpisy

a prohlaSujeme,

2e vlastnosti vf5e uveden6ho zdravotnick6ho prostiedku spliuji zAkladni poZadavky
stanoven6 NV d. 18112001 Sb., kterfm se stanovi technick6 poZadavky na prostiedky
zdravotnick6 techniky, bod 1 - 4 S 8 NV d. 18112001 Sb., a Ze jsme pii jali opatieni, aby ZP
splrioval shodu s poZadavky stanovenymi zAkony a technickfmi piedpisy a 2e tento
zdravotnickf prostiedek je pro ur6eny 0del pouZiti za obvyklych podmlnek bezpedny.
Zdravotnicky prostiedek splhuje podmfnky NV d.1 6911997 Sb. ve zn6ni NV c. 28212000 Sb.

Pii posouzeni shody byly pouZity
- NV 16911997 ve zn6ni NV 2821200, NV 18112001
- Seznam pouZi l ich csru rN 60601-1,  eSN EN 60601-1-2,  eSN EN 9001, eSN EN

46001
Pro posouzeni zAkladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zp0sobem bylo pouZito postupu
podle piilohy 6. ll k naiizeni vl6dy c. 18112001 Sb., kterym se stanovl technick6 poZadavky
na prostiedky zdravotnick6 techniky.

Na posouzenldle 18112001 Sb. se podilela autorizovan6 osoba:

ldentif ikadni dislo: AO 201 Sid lo,EZU, Pod l isem 129,  171 02 Praha 8

kter6 vystavila certifiket 6. MED 010394 dne 30. 07.2001

Y Praze dne 1 .3.2003

Razitko vyrobce (dovozce)
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Zodpov6dnd osoba MUDr. Jindi ich Reh6k

Dovozce: HOSPIMED spol .s  r .o Vf robce: MELAG oHG
Adresa: Male5ick6 2251151,

130 00 Praha 3, CZ
Adresa: Geneststrasse 9-10

10829 Berlin
rco 00676853Dtc003-00676853

Ndzev: Vacuklav 24 B Popis: Parni sterilizftor ti. B
Tiida l l a
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