Prohlaseni o shodeée

Vydané dle § 13 odst. 2 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky ve
znéni zak. 71/2000, a podle NV ¢ 181/2001 Sb. § 14, kterym se stanovi technickeé
pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky.

Dovozce: HOSPIMED spol.s r.o. \yrobce: MELAG oHG

Adresa: Malesicka 2251/51, Adresa: Geneststrasse 9-10
130 00 Praha 3, CZ 10829 Berlin

ICO 00676853 | DIC003-00676853

Timto se potvrzuje, Ze jsme u zdravotnického prostredku

Nazev: |Melaprint42 |Popis: |Tiskarna

Trida 1E]

uréeného k opakovanému pouziti, vyrobce Melag oHG,SRN

provedli posouzeni shody vlastnosti s pozadavky na bezpelnost vyrobku stanovenymi
zakonem a technickymi predpisy

a prohlasujeme,

7e vlastnosti vyse uvedeného zdravotnického prostfedku spliuji zakladni pozadavky
stanovené NV ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na prostredky
zdravotnické techniky, bod 1 - 4 § 8 NV ¢. 181/2001 Sb., a Ze jsme pfijali opatieni, aby ZP
spliioval shodu s pozadavky stanovenymi zakony a technickymi predpisy a zZe tento
zdravotnicky prostiedek je pro uréeny ucel pouziti za obvyklych podminek bezpecny.
Zdravotnicky prostiedek spliiuje podminky NV ¢.169/1997 Sb. ve znéni NV &. 282/2000 Sb.

PFi posouzeni shody byly pouzity

- NV 169/1997 ve znéni NV 282/200, NV 181/2001

- Seznam pouzitych CSN EN 60601-1, CSN EN 60601-1-2, CSN EN 9001, CSN EN
46001

Pro posouzeni zakladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zplsobem bylo pouzito postupu

podle pfilohy &. Il k nafizeni viady ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky

na prostfedky zdravotnické techniky.

Na posouzeni dle 181/2001 Sb. se podilela autorizovana osoba:
Identifikaéni &islo: AO 201 Sidlo:EZU, Pod lisem 129, 171 02 Praha 8
ktera vystavila certifikat ¢. MED 010394 dne 30. 07. 2001

V Praze dne 01.3.2003

Razitko vyrobce (dovozce) Zodpovédna osoba MUDr. Jindfich Rehak

Gy /// ) / /‘




