PROHLASENI O SHODF

dle § 13 odst. 2 zdkona ¢. 22/1997 Sb. ve znénf zak. 71/2000 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o
zmend a dopInéni nékterych zikoni, a podle § 14 nafizeni vlady €. 181/2001 Sb., (v&. zmén uvedenyeh v nariz
vlidy 336/2001Sb.), kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky

Dovozee :  B.Braun Medical s.r.o., Cigankova 1861, 148 00 Praha 11
1CO 1485 86 285 DIC : 011-485 86 285

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostiedku ( ddle jen ZP)
nidzev s Systém sterilizacnich kontejneri, sterilizaéni filtry a prisluSenstvi
INN
pecifikace : -
vyrobencho firmou : Aesculap AG & CO.KG gruppe B.Braun AG Melsungen
Am Aesculap Platz, 75832, Tuttlingen, Némecko

edeno posouzeni shody vlastnosti s poZadavky na bezpecnost vyrobku stanovenou
‘izenimi viady, CSN EN a normativnimi dokumenty.

Dovozee prohladuje, Ze
tastnosti tohoto ZP spliuji viechny pozadavky stanovené v NV 181/2001 Sb.(v€.zmén uvedenych v NV
0018b.), kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky, v zak. 123/2000 Sb. a

v technické dokumentaci
¢ jotento ZP bezpecny pro uréeny tcel pouZiti za obvyklych podminek
¢ e tento ZP uréen pro opakované pouZitf
¢  phijul opatieni, kterymi zabezpeduje shodu viech ZP uvadénych na trh, s pozadavky
uvedenymi v NV 181/2001 Sb. (vé.zmén uvedenych v NV 336/2001Sb.), kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostfedky,v zdk. 123/2000 Sb. a v technické dokumentaci.

o

Popis zdravotnického prostiedku a jeho urCeny tcel pouZziti :
AESCULAP kontejnerovy systém je uréen pro sterilizaci, trasport a skladovani zdravotnického
materidlu, pFedevSim materialu pouZivaného na op. sdlech.

Zikon, nafizenf vlddy, CSN EN a normativn{ dokumenty pouZité pri posouzeni shody jsou uvedeny

v priloze.
Pro posouzeni vlastnosti ZP bylo pouZito postupu podle prilohy ¢.XII. NV 181/2001 Sb.

Technickou dokumentaci uchovdva: dovozce a vyrobee /identifikag. udaje viz. vyse/.

V Praze dne 11.3.2003 K.

...................................................

PharmDr. Jiff Luke$
Jednatel

B. Braun Medical s.1.0.
Cigankova 1861
148 00 Praha 4
Tel.; (02) 710 21 111
Fax: (02) 710 91 112

1C0O: 485 86 285
DIC: 011-485 86 285
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PRILOHA K PROHLASENI O SHODE PRO
SYSTEM STERILIZACNICH KONTEJNERU, FILTRU A
PRISLUSENSTVI
Zzakony, natizeni vlady, CSN EN pouZité pfi posouzeni shody
. Zdk. ¢. 22/1997 Sb. o technickych pozadaveich na vyrobky a o zmén¢ a doplnéni
nckterych zakonu ve znéni pozdéjsich predpisa.
24k, 123/2000 o zdravotnickych prostiedeich a o zméné nékterych souvisejicich
zakont.
3. Nafizeni vlddy 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZzadavky na zdravotnické
prostiedky ve znéni pozd¢jsich predpisu.
4. CSN EN 45014 VEeobecnd kritéria pro prohldgeni dodavatele o shodg.
5. CSN EN ISO 9001 Systém jakosti, model zabezpeceni jakosti pri ndvrhu, vyvoji,
vyrobé, instalaci a servisu.
6. CSN EN 46001 Systém jakosti — Zdravotnické prostiedky — zvlastn{ pozadavky na
pouzivan{ EN ISO 9001.
7. CSNEN 1441 prostiedky zdravotnické techniky — analyza rizik.
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