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PROHLASEN1 O SHODE
podle zikona 22t1997Sb. v platn6m znini a NV l} t tZOO1Sb. v platn6m zn6ni.
Toto prohl1Seni se vztahuie na vfrobky uvidEn| na trh v CR po iO. filnu 2001.

My: BMTas" Cefl 4US0, CZ-650 60 Brno
Co 46 34 69 96

jako dovozce vfrobku:
nizev:

typ:
Plynovi sterilizitor

FORMOMAT
Vfrobce: MMM M0nchener Medizin Mectranik GmbH

Semmelweissta8e 6, Postfmh 1111, 82141 M0nchen,SRN.
Urceni 0cel pouZli: Sferillzdni piistoj pro nizkoteplofri sterilizaci zdrwotrickidr prosfedkt

Tiida zdravofrick6ho prostiedku podle S 6 NV 181/2001 Sb.: ll a.
Prohlasujene na vlasfri zodpovddnost, 2e wedenf vfrobek iphuje pozdavky:

o NV6.18112001 Sb. v plafr6m zn6ni, kter!'m se stanovi technickd poZadavky na zdravobrick6
prostedky,

. NV d. 169/1997 sb., kterim se stanovi technick6 pozadavky na vfrobky
z hlediska jejictr elektomagnetick6 kompatibilig,

a je vhodni pro urdeni 06el pouZiti pii poslqrtovini zdravotni pe6e a je za podminek obvykl6ho
pouZti, v souladu s piiloZen!'m nivodem,

bezpein!.
Posouzeni drody podle piilohy ll bod 3 - riplnf system jakosti, ovdilli:

U dovozce:
. Sfojkenskf zku5ebni lstav Brno, s.p., Hudcova 56b, AO n2,eR kter!'provedl konfolu 0pln6ho

sy_st6mu jakosti avydalo tom Rozhodnuti d. &30-01256101,
. 1W Product Service GmbH, Riedlerstasse 31, D-80339 M0nchen, Notifikwanf org6n EU, kteqf

provedlcertifikaci syst6mu jakostipodle norem EN ISO 9@111994 a EN 46001/1996 a podte
prilohy ll bodu 3 srn6mice 93t42 EEC, potvzen6 certifikity 6. QlZ 98 09 31461 005
a G1 00 04 31461,

U vfrobce:
T|JVProduct Service GmbH, Notifikovanf orgin EU, kterf provedlcerlifikacisyst6mu jakosti
podle norem EN ISO 9001/1994 a EN 46001/1996 a podle piilohy ll bodu 3 sm6rnice g342 EEC,
potvzene ceAifik6ty 6. Q 12 00 AS?2T2SWSa Gl 00 01 Zfl\SN4.

Na vfrobek bylvydan protokol potvrzujici shodu s poZada*y na elekhomagnetickou kompatibilitu
d.E1526$2{0 MH, akreditovanou zku6ebni laboratoii Dr. Ra5ek B6twiese 5, D-91320 Ebermannstadt
Bezpednost piistoje byla ov6iena typovou zku5ebnou vfrobniho podniku a rizikovou anatizou.
Pff typo/ydt zkouSkffir byty aplikovany normy: EN 6101&1, EN6101G242, EN 60601-1-2/1994,
EN6'!m0-4-3/1 00045/1994 tEC 801-21991, IEC 8014/1998, EN 6007$10, DtN EN 5894i1.
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Spolednosl ie zapsena v obchodnlm reislllku veden6m Kmiskfm soudem v Bm6 pod spiswou ma6ftorJ B7t/
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