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1i'rn1(r lrorvrzuie,2e u zclravotnickdho prostiedku ( dr{le jenzp)
ri'|t 't:v - Svsf 6rn steriliz:rdrrfch konte.inerri, sterilizainf filtry a pifsluienstvi
t i i t j a :  i f iN
t j ; r j ' i  s | i  c i f i kacc  :  -
vyroben6ho llrmou : Aesculap AG &co.KG gruppe B.Braun AG Melsungen

Am Aescul ap Platz, 7 5832, Tutfl ingen, Ndmecko

it';l i; 1,'i 'r:"'rlceno posouzenf ,shocly vlastnostf .s poZadavky na bezpednost vyrotrku stantivc'ru
z:iirr;r-'tr'^- rr.ri'izenfmi vlddy, esiv BN a normativnimi dokumenty.

Ilot,ozcc prohla5uje, Ze
e vlr is i i lost i  tohoto ZP spl l iLr j i  vsechny pozadavky stanoven6 v NV t  Bl /2001Sb.(ve .znren uveclenych v NV336/2001Sb.), kterym se stanovi technick6 poladavky na zdravotnick6 prostiedky, v zak. IZ3l20()a Sr. i,tv { i ' t  : l ru ick6 dokumcntaci
* .i.- tt:nLo zP bezpedny pro urden;i ildel pouzitf za obvyklych podmfnek
e " i

" pii.i iri opatieni, kterymi zabezpe(uje shodu v(ecl'tZF uviiddnfch na trh, s poZadavky
. uvci jenynri  v NV I8i /2001 Sb- (vd-zrn6n uvedenych v NV 336/2001Sb.),  kter lm se sranovi technick6

poZadai'ky na zdravotnick6 prostiedky,v z:6k. 12312000 Sb. a.v rechnick6 dokimentaci-

Popi.s zdravotnick6ho prostiedku a jeho urdeny tidel pouZitf :
AESCULAP kontejneroqi syst6m je urien pro sterilizaci, trasport a skladov 6ni zdravotnick6ho
maferiilu, piedevdfm materidlu pouZfvaniho na op. s6lech.

Zdkon, naiizeni vl6dy, CSN EN a normativni dokumenty pouZit6 pii posouzeni shody jsou uvecleny
v piiloze.
Pro posouzenf vlastnostizP bylo pouZrto posfupu podle piflohy d.XIi. NV 181/2001 sb.

Technickou dokumentaci uchovdvii: clovozce a vfrobce /identifikad. frdaie viz. viie/.
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SYSTEM S'I'I'RTLIZACNICI{ KOh{Ttr.II{ERU, FILT'II.U A
pnfsluSpnsrvi
Z;ikony, naii:.:en{ vlirdy, iSru fru pouiite pii posor.rzeni shody

i . Z'6k. d..22/1997 Sb. o technickych poZaclavcich na vyrobky a o zmene a dopln6ni
ndktcrych zl ikorrLi ve znenf pozdcj5ich piedpisf i .
Z|k. 12312000 o zclravotnickfch prosttedcfch a o zmdne ndkter'1rch souvisejicfch
ziikonti.
Naifzeni vlddy 181/2001 Sb., kterym sc stanovi tecirnick6 poZadavky na zdravotnickd
prostiedky ve zndni pozddjSich pr'edpisri.
CSN EN 45014 V5eobecnii kritdria pro prohid5enf cioilavatele o si"rocld.
iSN pX ISO 9001 Syst6m jakosti, model zabezpe{,eni jakosti pi'i ndvrhu, vlivo;i.
vfrobd. instalaci a servisu.
CSN EN 46001 Syst6m jakosti - Zdravotnick6 prosti'edky - zvli{Stnf poZadavky na
ooulivdni EN ISO 9001.
CSN EN 14zl I prostiedky zdravotnick6 techniky - analyza riz,1k.7 .
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