ME DA S
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Prohlaseni o shodeé

dle § 13 odst. 2. zakona ¢. 22/1997 Sb. ve znéni zakona €. 71/2000 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky a podle § 11 nafizenim viady ¢. 181/2001 Sb. ve znéni nafizeni viady
¢. 336/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky

DOVOZCE: MEDILAS s.r.o.
Adresa: Dévinska 4
150 00 Praha 5
ICO: 49713612 DIC:005-49713612

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostredku

nazev: chemodezinfektor BHT — INNOVA E3 RDT-Automat
trida: lla
vyrobce: BHT Hygienetechnik GmbH, Némecko

bylo provedeno posouzeni shody vlastnosti s pozadavky na bezpecnost vyrobku stanovenymi
zakonem a technickymi pfedpisy

a prohlasuje,

ze vyrobek je za obvyklého pouzivani, jak je uvedeno v navodu k obsluze, bezpe€ny a Ze vlastnosti
vySe uvedeného zdravotnického prostiedku spliuji vSechny zakladni pozadavky prilohy .1 nafizeni
vlady ¢. 181/2001 Sb., ve znéni nafizeni vlady ¢. 336/2001 Sb.

MEDILAS s.r.o. dale prohlasuje, ze pfijala vSechna opatreni, kterymi zabezpecuje shodu viech
zdravotnickych prostfedkl uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi
pozadavky.

Pfi posouzeni shody bylo pouzito:

Q Zakon €. 22/1997 Sb. ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sbh. o technickych pozadavcich na vyrobky

0 Nafizeni vliady €. 181/2001 Sb., ve znéni nafizeni viady ¢. 336/2001 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky

Q Zakon €. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostiedcich

Posouzeni shody bylo provedeno postupem podle prilohy Il NV s G&asti AO €. 202 SZU, s.p.,
Hudcova 56b, 621 00 Brno, ktera vydala rozhodnuti ¢islo: B —=30— 00907 / 02 ze dne 01.08.2002
s platnosti do 31.7.2007.
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