Prohlasen

i o shodeé

Vydané dle § 13 odst. 2 zékona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky ve

znéni zak. 71/2000, a podle NV ¢ 181/200
pozadavky na prostifedky zdravotnické techniky

1 Sb. § 14, kterym se stanovi technické

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, Zze jsme u zdravotnického prostiredku

Nazev: |Meladem 37  |Popis: |Upravna vody

Tfida lla

ur¢eného k opakovanému pouziti, vyrobce Meldg oHG,SRN

provedli posouzeni shody vlastnosti s pozad
zakonem a technickymi pfedpisy

a prohlas

ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnickét
stanovené NV ¢. 181/2001 Sb., kterym se s
zdravotnickeé techniky, bod 1 -4 § 8 NV &. 181
spliioval shodu s pozZadavky stanovenymi z
zdravotnicky prostfedek je pro uréeny ucel pouZz
Zdravotnicky prostfedek splfiuje podminky NV &

Pfi posouzeni shody byly pouzity

NV 169/1997 ve znéni NV 282/200, NV 181
Seznam pouzitych CSN EN 60601-1, CS
46001

Pro posouzeni zakladnich vlastnosti vyrobku

podle pfilohy €. Il k nafizeni viady €. 181/2001
na prostfedky zdravotnické techniky.

<
9

Na posouzeni dle 181/2001 Sb. se podilela autqg
Identifikaéni Cislo: AO 201 S
ktera vystavila certifikat ¢. MED 010394 dne 3(

V Praze dne 01.3.2003

Razitko vyrobce (dovozce) Zod

avky na bezpecnost vyrobku stanovenymi

ujeme,

10 prostfedku splfiuji zakladni pozadavky
stanovi technické pozadavky na prostredky
/2001 Sb., a Ze jsme pfijali opatfeni, aby ZP
akony a technickymi predpisy a zZe tento
iti za obvyklych podminek bezpeény.
.169/1997 Sb. ve znéni NV €. 282/2000 Sb.

2001 ) )
N EN 60601-1-2, €SN EN 9001, €SN EN

tanovenym zpusobem bylo pouzito postupu
Sb., kterym se stanovi technické pozadavky

rizovana osoba:
idlo:EZU, Pod lisem 129, 171 02 Praha 8

. 07. 2001

povédna osoba MUDTr. Jindfich Rehak




