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Proh!ášení o shodě

d|e $ 13 odst' 2. zákona č,. 2211997 Sb' ve znění zákona č.7112000 Sb., o technických poŽadavcÍch
na výrobky a pod|e $ 11 nařízením v|ády č. 18112001 Sb. ve znění nařízení vlády
č. 336/2001 Sb., kteým se stanoví technické poŽadavky na prostředky zdravotnické techniky

DOVOZCE: MEDILAS s.r.o.
Adresa: Děvínská 4

150 00 Praha 5
lČo:49713612

tímto potvrzuje, Že u zdravotnického prostředku

DlČ:005-49713612

nazev: přístroje k čištění' dezinfekci a sušenÍzdravotnických a laboratorních výrobků

třída: |la

výrobce: BHT Hygienetechnik GmbH' Německo

bylo provedeno posouzení shody v|astnosti s poŽadavky na bezpečnost výrobku stanovenými
zákonem a technickými předpisy

a proh|ašuje,

Že výrobek je za obvyklého pouŽívání, jak je uvedeno v návodu k obs|uze, bezpečný a Že v|astnosti
výŠe uvedeného zdravotnického prostředku sp|ňují všechny zák|adnÍ poŽadavky přílohy č.l nařízení
vlády č. 18112001Sb., ve znění nařÍzenÍv|ády č' 336/2001 sb.

MED|LAS s.r.o' dá|e proh|ašuje, Že přija|a všechna opatřenÍ, kteýmizabezpečuje shodu všech
zdravotnických prostředků uváděných na trh s jejich technickou dokumentací a se zák|adními
poŽadavky.

Při posouzení shody bylo pouŽito:

tr Zákonč.22t1997 Sb. vezněnízákonaČ.71t2oOO Sb. otechnických poŽadavcích navýrobky

o Nařízenív|ády č. 18112001Sb., ve znění nařízenív|ády č. 336/2001 Sb., kteryÍm se stanoví
technické poŽadavky na prostředky zdravotnické techniky

B Zákon č. 12312000 Sb. o zdravotnických prostředcích

Posouzení shody bylo provedeno postupem pod|e pří|ohy || NV s ÚčastíAo č. 2o2 SZÚ, s.p.,
Hudcova 56b, 621 00 Brno, která vyda|a rozhodnutíčís|o: B.30- 00907 l02ze dne 01 .08.2002
s p|atností do 31.7 .2007 .
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