
Prohld5enf o shod6
Vydan6 dle $ 13 odst. 2 zfikona e. 2211997 Sb.,
zn5ni zAk. 7112000, a podle NV d 1A1t2001
poZadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky.

o technickfch poZadavcich na vfrobky ve
Sb. S 14, kterfm se stanovi technick6

Dovozce: HOSPIMED spol .s r .o. Wrobce: ATMOS Medizintechnik GmbH&Co.
Adresa: Male5ick6 2251151,

130 00 Praha 3. CZ
Adresa: Ludwig-Kegel-Str. l6

D-79853 Lenzkirch
lco 00676853Dtc003-00676853

Ndzev: c 361 Popis: Odsdvaika pienosnd
Tilda l l a

Timto se potvzuje, 2e jsme u zdravotnick6ho prostiedku

urdeneho k opakovan6mu pouZiti, provedli posouzenl shody vtastnosti s poZaOa*1, na
bezpednost vlirobku stanovenfmi z6konem a technickiimi piedpisy

a prohla5ujeme,

2e vlastnosti vii5e uveden6ho zdravotnick6ho prostiedku spliuji zAkladni poZadavky
stanoven6 NV 6. 18112001 Sb., kterlfm se stanovi technick6 po2adavky na prostiedky
zdravotnick6 techniky, bod 1 - 4 S 8 NV d. 181t2001Sb., a Ze jsme piijali opatbni, aby Zp
splnoval shodu s poZadavky stanoveniimi zSkony a technicklimi piedpisy a 2e tento
zdravotnickli prostiedek je pro urdenyi Udel pouZiti za obvyklych podminek bezpednii.
Zdravotnickif prostiedek splfiuje podminky NV 6.169/1997 Sb. ve zn6ni NV 6. 28212000 Sb.

Pii posouzenishody byly pouZity
- NV 16911997 ve zn6n[ NV 2821200, NV 1A1t2001
- seznam pouZityich esru rN 60601-1, esN EN 60601-1-2, esN EN 9001, csru rrrt

46001
Pro posouzeni z6kladnich vlastnosti v'irobku stanoveniim zpfisobem bylo pouZito postupu
podle piilohy d. ll k naiizeni vlSdy d. 181l2OO1Sb., tteifm se stanovi technicke poZadavky
na prostiedky zdravotnick6 techniky.
Na posouzenldle 18112001Sb. se podilela autorizovand osoba:

Identifikadnf dislo: AO 201 Sidlo:EZU, Pod lisem 129, 171 02 Praha 8

kter6 vystavila certifiket d. MED 010396 dne 30. 0T.2OO1

Y Praze dne 01.03.2003

Razftko vlirobce (dovozce) Zodpov6dnd osobaMUDr. Jindiich Reh6k

ffiflr$PlmEm,rpor.sr.o.
zsnnuoTu!cKA rEcllslKA

130 00 Fraha 3, Male5ick6 2251 151
Tel.: 225 001 511, Fax;225 001 522
-lto- Dic:003-00676853


