U Nisy 362/6 Clen asociace technickych plyni
460 01 Liberec 3 Tel.: +420 48 8040 111, Fax.: +420 48 8040 326,
Ceska republika ICO: 47306581 DIC: CZ 47306581 E-mail.: info@mzliberec.cz

Vyrobce ma certifikovany systém jakosti podle CSN EN ISO 9001 a SN EN ISO 13485

® MZ Liberec, a.s. Clen asociace vyrobci a dodavatelii zdravotnickych prostredki a

ES PROHLASENi O SHODE

vydaneé na zakladé odst. (2) §13 zak.¢. 22/1997 Sb., resp. podle odst. (1) §7 NV &. 54/2015 Sb.c E
1014

1 Cislo prohlageni: EPS 631 f

2) Nazev vydavatele prohlaSeni: MZ Liberec, a.s.
Adresa vydavatele prohlaSeni: U Nisy 362/6, 460 01 Liberec 3, CR

3) Predmét prohldSeni: Davkovace,
vyrabény podle TP 631, v typech: ME.03, ME.04

4 VySe popsané pfedméty jsou v shodé s poZzadavky nasledujicich dokumentt:

5) Cislo dokumentu Titul Vydani/Datum
vydani
zak. €. 22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky POZN. &.1
zak.¢. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostredcich POZN. &1
NV &€.54/2015 Sb. technické pozadavky na zdravotnické prostiedky POZN. ¢.1

5) Dopliikové informace:

Klasifikace pfedmétu prohlaseni: _
* podle Nafizeni viady €.54/2015 Sb. (93/42/EHS) jde o Zdravotnické prostiedky tFidy Il.b, nesterilni

Postup posouzeni shody:

Vydavatel prohlaseni, ktery je zarovei vyrobce pfedmétu prohlaseni, ma certifikovany uplny systém
jakosti notifikovanou osobu ¢&. 1014 (certifikat ¢islo MED090049).

Vyrobce posoudil shodu postupem podle pismene a) odst.(3) §4 Nafizeni vlddy ¢&. 54/2015 Sb., tj. ES

prohlaseni o shodé vypracoval podle Pfilohy &.2, jeZ odpovida postupu podle Pfilohy Il. Smérnice Rady
93/42/EHS.

Vyrobce na pfedmét prohlaseni zpracoval Analyzu rizik podle CSN EN ISO 14971.

POZN. &.1:  V&echny citované pravni a normativni piedpisy jsou ve zné&ni platném k datu schvaleni posledni revize tohoto dokumentu.
POZN. &.2: Tento dokument podléhd zm&novému fizeni bez predchoziho upozornéni.
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Upravil na stav f: Bc. Libor Halama
Zpracovatel: Ing. Miroslav Kolda
zm.C.: 0046/11

Schvalil: /Mg/lng.MZrtin Hajek Katefina Shejbalov4, DiS.
/

pfedseda predstavenstva vedouci Makroprocegu Vyvoj a TPV
Datum schvaleni

posledni revize: 24.04. 2015




