BMT

Brnénskd Medicinska
Technika a.s.

MMN.-~Group

PROHLASENi O SHODE

podle zakona 22/1997Sb. v platném znéni a NV 181/2001 Sb. v platném znéni.
Toto prohla$eni se vztahuje na vyrobky uvadéné na trh v CR po 16. Fijnu 2001.
My: BMT a.s., Cejl 48/50, CZ - 656 60 Brno

ICO 46 34 69 96
jako dovozce vyrobku:
nazev: ~ Plynovy sterilizator
typ: FO RMO M AT

Vyrobee: MMM Manchener Medizin Mechanik GmbH
Semmelweisstrale 6, Postfach 1111, 82141 Minchen,SRN.
UrGeny ugel pouZiti: SterilizaGni pfistroj pro nizkoteplotni sterilizaci zdravotnickych prostredki
Trida zdravotnického prostiedku podle § 6 NV 181/2001 Sb.: Il a.
Prohlasujeme na vlastni zodpovédnost, Ze uvedeny vyrobek spliiuje pozadavky:
o NV &.181/2001 Sb. v platném znéni, kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické
prostiedky, _
¢ NV 169/1997 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na vyrobky
Z hlediska jejich elektromagnetické kompatibility,
a je vhodny pro uréeny Gel poufiti pfi poskytovani zdravotni péde a je za podminek obvyklého
poutziti, v souladu s piiloZenym navodem,
bezpecny.
- Posouzeni shody podle prilohy Il bod 3 - tplny systém jakosti, ovéfili:
U dovozce:
¢ Strojirensky zkusebni ustav Brno, s.p., Hudcova 56b, AO 202, CR, ktery proved! kontrolu Uplného
systému jakosti a vydal o tom Rozhodnuti &. B-30-01256/01, '
¢ TOV Product Service GmbH, Riedlerstrasse 31, D-80339 Munchen, Notifikovany organ EU, ktery
provedl certifikaci systému jakosti podle norem EN ISO 9001/1994 a EN 46001/1996 a podle
prilohy It bodu 3 smérnice 93/42 EEC, potvrzené certifikaty &. Q1Z 98 09 31461 005
aG1 00 04 31461,
U vyrobce:
TOV Product Service GmbH, Notifikovany organ EU, ktery provedl certifikaci systému jakosti
podle norem EN ISO 9001/1994 a EN 46001/1996 a podle prilohy Il bodu 3 smérnice 93/42 EEC,
potvrzené certifikaty €. Q 1Z 00 05 22725 005 a G1 00 01 22725 004.
Na vyrobek byl vydén protokol potvrzujici shodu s poZadavky na elektromagnetickou kompatibilitu
¢.E15265-2-00 MH, akreditovanou zkusebni laboratofi Dr. Rasek Bolwiese 5, D-91320 Ebermannstadt.
Bezpecnost piistroje byla ovéena typovou zkusebnou vyrobniho podniku a rizikovou analyzou.
Pfi typovych zkouskach byly aplikovany normy: EN 61010-1, EN61010-2-42, EN 60601-1-2/1994,
EN61000-4-3/199 1000-4-5/1994, IEC 801-2/1991, IEC 801-4/1998, EN 60079-10, DIN EN 58948,

Vo,

roslav Kopeéek Ing. Josef Hradil
feditel vedouci RJ
Brno, 2001-10-16

Juor.

SpoleZnost je zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Bmé pod spisovou znaskou B757
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