
Prohli5eni o shod6
Vydan6 dle $ 13 odst. 2 z1kona e. 2211997 Sb.,
zn6ni zAk. 7112000, a podle NV d 18112001
poZadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky.

o technicklch poladavcich na vfrobky ve
Sb. S 14, kterfm se stanovi technick6

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

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

10829 Berlin
rco 00676853Dlc003-00676853

N6zev: Vacuklav 24 B Popis: Parni sterilizftor ti. B
Tiida l l a

Timto se potvrzuje, 2e jsme u zdravotnick6ho prostiedku

ur6en6ho k opakovan6mu pouZitl, vyrobce Melag oHG,SRN

provedli posouzeni shody vlastnosti s poZadavky na bezpednost vfrobku stanovenlimi
zdkonem a technickfmi piedpisy

a prohla5ujeme,

2e vlastnosti vii5e uveden6ho zdravotnick6ho prostiedku splfiuji zAkladni poZadavky
stanoven6 NV 6. 18112001 Sb., kteryim se stanovi technick6 poZadavky na prostiedky
zdravotnick6 techniky, bod 1 - 4 S 8 NV d. 18112001 Sb., a 2e jsme piijali opatieni, aby ZP
splfioval shodu s poZadavky stanovenymi zAkony a technickfmi piedpisy a. Ze tento
zdravotnick! prostiedek je pro urdenf fdel pouZiti za obvyklfch podminek bezpe6nyi.
Zdravotnickii prostiedek splhuje podminky NV d.169/1997 Sb. ve zn6n[ NV 6. 28212000 Sb.

Pii posouzenlshody byly pouZity
- NV 16911997 ve zn6ni NV 2821200, NV 18112001
- Seznam pouZit fch esru rru 60601-1,  cSN EN 60601-1-2,  eSN EN 9001, eSN EN

46001
Pro posouzeni zAkladnich vlastnosti vfrobku stanovenym zp0sobem bylo pouZito postupu
podle piilohy d. ll k naiizeni vlddy d. 18112001 Sb., kteryim se stanovi technick6 poZadavky
na prostiedky zdravotnick6 techniky.

Na posouzenl dle 18112001Sb. se podilela autorizovand osoba:

ldentifikacni 6fslo. AO 201 Sidlo:EZU, Pod l isem 129,17102 Praha 8

kterd vystavila certifik6t 6. MED 010394 dne 30. 07 . 2001

V Praze dne 1.3.2003

Razitko vifrobce (dovozce) Zodpov6dnd osoba

fl 0$PlndlE[!, apo,. r r.o.
zonatourrcxA rtcltutn

130 00 Praha 3, MaleSick6 2251/51
Tol.:225 001 5'11. Fax:22500'l 522
.15. Dte:003-00676853
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MUDr. Jindiich Reh6k



Prohl65eni o shod6
Vydan6 dle g 13 odst. 2 zAkona C.22t1997 Sb.,
znlni zAk. 7112Q00, a podte NV d 1B1|2OO1
poZadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky.

o technickych poZadavcich na vfrobky ve
Sb. S 14, kteryim se stanovl technicke

Dovozce: HOSPIMED spo l . s  r . o . Vtirobce: MELAG oHG
Adresa: Male5ick6 2251151,

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

10829 Berlin
rco 00676853Dtc003-00676853

Ndzev: Meladem 37 Popis: Upravna vod
Tiida l l a

Tlmto se potvrzuje, Ze jsme u zdravotnick6ho prostiedku

urden6ho k opakovan6mu pouZitf, vyirobce Melag oHG,SRN

provedli posouzeni shody vlastnosti s poZadavky na bezpecnost vfrobku stanovenymi
z6konem a technickymi piedpisy

a prohla5ujeme,

2e vlastnosti vyiSe uveden6ho zdravotnick6ho prostiedku sphiuji zilkladni poZadavky
stanoven6 NV d. 18112001 Sb., kteriim se stanovi technick6 poZadavky na prostiedky
zdravotnick6 techniky, bod '1 - 4 S I NV d. 18112001 Sb., a 2e jsme pii jali opatieni, aby Zp
splnoval shodu s poZadavky stanovenymi zakony a technicklimi piedpisy a Ze tento
zdravotnicky prostiedek je pro urdeny 0del pouZiti za obvyklych podminek bezpecnf.
Zdravotnicky prostiedek splnuje podminky NV c.16911997 Sb. ve zndni NV d. 28212000 Sb.

Pii posouzenf shody byly pouZity
- NV 16911997 ve zndni NV 282t200, NV 181t2001
- Seznam pouZit lch esN rru 60601-1,  esN EN 60601-1-2,  esN EN 900.1,  CSru rru

46001
Pro posouzeni zlkladnich vlastnostf vyrobku stanovenlim zp0sobem bylo pouZito postupu
podle piilohy 6. ll k naiizenl vlddy d. 18112001 Sb., kterfm se stanovi technicke poZadavky
na prostiedky zdravotnick6 techniky.

Na posouzeni dle 18112001Sb. se podilela autorizovan6 osooa:

ldentif ikacni clslo: Ao 201 Sidlo:EZU, pod lisem 129, 171 02 praha g

kterS vystavila certif ik6t d. MED 010394 dne 30. 07.2001

V Praze dne 01 .3.2003

Razltko vyrobce (dovozce)

ffimt***@qHB
T*ffiii LFW d d;t ,,elr,.ffs spol. s r.O,

z Bsfl sut itff$' Iffi $g! trs__
130 00 Praha 3,  Male3ick j  Z2S1 151
Tel.:225 001 511. tax Z2S 0CI1 S22
-15- DIC:003"00626&b3

Zodpov6dn6 osoba MUDr. Jindiich Reh6k
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Prohlf5enf o shod6
Vydan6 dle g 13 odst. 2 zfukona ().2211997 Sb.,
zn6ni zflk. 7112000, a podte NV 6 1g1t2OO1
poZadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky.

o technickfch poZadavclch na viirobky ve
Sb. S 14, kterfm se stanovi technick6

Dovozce: HOSPIMED spol .s r .o. V'irobce: MELAG oHG
Adresa: Male5ickd 2251151,

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

10829 Berlin
lco 00676853Dtc003-00676853

Timto se potvrzuje, Ze jsme u zdravotnick6ho prostiedku

N5zev: Melaprint 42 PoPis: Tiskfrna
Tiida l l a
urden6ho k opakovan6mu pouZiti, t@

ldentifikadnI dfslo: AO 201

provedli posouzeni shody vlastnostf s poZadavky na bezpecnost vlirobku stanovenymi
zdkonem a technickifmi piedpisy 

-r'--"

a prohla5ujeme,

2e vlastnosti vf6e uveden6ho zdravotnick6ho prostiedku sphiuji zilkladni po?adavky
stanoven6 NV d. 18112001 Sb., kterlm se stanovi technick6 pohaaavii na prostiedky
zdravotn ick6 techn iky ,  bod 1-4Ss NVd 181 l2oo1Sb. ,  a2e jsmep i r la l i  opa t ie 'n i ,abyZp
splhoval shodu s poZadavky stanovenymi zAkony a iechnict<1imi'pfeopby a ze tento
zdravotnickii prostiedek je pro urdenf rjdel pouZiti za obvyklych poiminek bezpecnf.
Zdravotnickf prostiedek spliuje podmfnky NV c.1 }gtlggi sb. ve zn6ni NV d. 28212000 sb.

Pii posouzeni shody byty pouZity
- NV 16911997 ve zn6ni NV 282t200, NV 1B112OO1- sg11am pouzitifch esru rru 60601-1, esN EN 60601-1-2, eSN EN 9001, isN EN

46001
Pro posouzeni zlkladnich vlastnostl vlrolku stanovenlim zp0sobem bylo pouZito postupu
podle piilohy d. ll k nai[zeni vlSdy d. 181l2oo1Sb., kteifm se stanovi technicke poZaoavt<y
na prostiedky zdravotnick6 techniky.

Na posouzenldle 18112001sb. se podilela autorizovand osoba:

kter6 vystavila certif iket 6. MED 010394 dne 30. 07.2OO1

V Praze dne 01.3.2003

Sidlo:EZU, Pod l isem 129,171 02 praha g

Zodpov6dnd osobaRazitko vfrobce (dovozce)

ffi tl$PlHlH[f , rpor. r r'o'
zonly0TnlgKA rEc[rlxA ,

lgo oo Praha 3, MaleSick6 2251151
iit., zzs oot 511, Fax 225 oo1 522
-15- Dle:003'00676853 ,r'''o'"'!i{-i

MUDr. Jindi ich Rehdk


