
o technickiich poZadavclch na vfrobky ve
Sb. S 14, ktenim se stanovi technick6I
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ProhlS5enf o shod6
Vydan6 dle g 13 odst. 2 zlkona e.22t1997 Sb.,
zndni zAk. 7112000, a podle NV d 18112001
poZadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky.

Tfmto se potvrzuje, 2e jsme u zdravotnick6ho prostiedku

urden6hokopakovan6mupouZit i ,vyrobceERBErtef f i

provedli posouzenf shody vlastnosti s poZadavky na bezpednost vyrobku stanovenfmi
z6konem a technickfmi piedpisy

a prohlaSujeme,

2e vlastnosti vy5e uveden6ho zdravotnick6ho prostiedku splfruji zdkladni po2adavky
stanoven6 NV 6- 18112001 Sb., kterfm se stanovi technick6 po2adavky na prostiedky
zdravotnick6 techniky, bod 1 - 4 S I NV d. 181l2OO1Sb., a 2e jsme piijali opatieni, aby Zi
spltioval shodu s poZadavky stanovenfmi z6kony a techniit<ymi'pieopisy a Ze iento
zdravotnickf prostiedek je pro urdenf ridel pouZiti za obvykllich podminek bezpednf .
Zdravotnickf prostiedek splriuje podminky NV c.1 6911997 Sb. ve zndni NV d. )8212000 Sb.

Pii posouzenishody byly pouZity
- NV 169/1997 ve zn6ni NV 282t200, NV 181/2001
- seznam pouzitich csru rru 60601-.1, esN EN 60601-1-2, eSN EN 9001, eSN Ett

46001
Pro posouzeni zikladnich vlastnostf vyirobku stanovenfm zpr}sobem bylo pouZito postupu
podle piilohy d. ll k naiiz.eni.vlddy d. 181l2OO1Sb., kteilim se stanovl technicke poZadavky
na prostiedky zdravotnick6 techniky. Klinick6 hodnocenf bylo provedeno ve Fakultnl
nemocnici Hradec Kr6lov6.

Na posouzenldle 18112001Sb. se podilela autorizovand osoba:

ldentifikadnl dlslo: AO 201 Sidlo:EZU, Pod l isem 129,171 02 praha g

kter6 vystavila certifikat 6. MED 010395 dne 30. 07. 2OO1

Y Praze dne 01 .03 .2003

Razitko vfrobce (dovozce) Zodpov6dn6 osoba MUDr. Jindi ich Rehdk

ffi$$P!ffiHFs,,oo, ,,
ZORAUOTIIICKA TECtiHiXS

130 00 Praha 3,  MaleSick i  2? '51i51
Tel.:225 001 511, Fax:225 0C i 5?2
-j- nll r l^?-nnB',7e85?

Dovozce: HOSPIMED spol .s r .o. Wrobce: ERBE Elektromedizin GmbH
Adresa. Male5ick6 2251151,

130 00 Praha 3, CZ
Adresa: Waldhornlestrasse 17

D-72072 Tubinsen
rco 00676853Dtc003-00676853

Ndzev: Erbotom VIO 300 Popis: Elektrochirurgicky vf. koagulaini pifstroj

Tiida ilb

/ i , i u
,1 

' 

)


