PROHLASENi O SHODE

podle zakona & 22/1997 Sb., v platném 7néni a zakona &. 1021200 Sb.

My B_MT a.s., Cejl 48/50, CZ - 656 60 Brno
ICO 46 34 69 96, obch. rejstfik KS Brno: spis. zn. B787

jako vyrobce vyrobku:
drunh:  zdravotnicky prostfedek - parni sterilizator

nazev. STERIDENT

uréeny Ucel pouZziti: sterilizaéni pristroj pro sterilizaci zdravotnickych prostredki
ttida ZP: lla podle § 6 naf V1. . 181/2001 Sb., v plainém znéni

Prohlasujeme na viastni zodpovédnost, ze vlastnosti uvedeného vyrobku spluji zakladni pozadavky:

o naf.vl. & 181/2001 Sb., v platném znéni, zplisob posouzeni shody podle § 8 odst. 3 pism. a),

o naf.vl. & 169/1997 Sb., v platném znéni, zplisob posouzeni shody podie § 4 odst. 1

a tohoto dalgiho predpisu:

o vyhl. & 44012000 Sb.

aje pro pouZiti pri poskytovani zdravotni péce za podminek obvyklého pouZiti, v souladu s pfilozenym navodem,

bezpe&ny, éinny a vhodny.

Shoda byla posouzena nebo ovérena:

o Strojirenskym zkugebnim Ustavem Brno, s. p., Hudcova 56b, AO 202, R, ktery posoudil system jakosti
vyrobce podie nv. . 181/2001 Sb., v platném znéni a vydal roznodnuti €. B-30-01256/01,

+ TUV Product Service GmbH, Riedlerstrasse 65, D-80339 Mlnchen, ktery posoudil systém jakosti vyrobce
podle norem EN 1SO 9001/1994 a EN 46001/1996 a vystavil certifikét C. Q1Z 0109 31461 013,

o zavéretnou zpravou ze dne 0002-03-06 o klinickém hodnoceni podle § 8 z&k. C. 123/2000 Sb.

Viydané certifikaty:

o certifikat & E7 0201 31461 016 na splnéni pozadavk(i na elektromagnetickou kompatibilitu, ktery vydal TOV
Product Service GmbH Riedlerstrasse 65, D-80339 Minchen

Uvedeny vyrobek odpovida harmonizovanym normam:
SN EN 554:1996, CSN EN 80601-1-2:1993, SN EN 61000-3-2:1995 + A1:1998 + A2:1998,
GSN EN 61000-3-3:1995

a dale normam:
orEN 13060, CSN EN 61010-1:1995 + A2:1997, CSN EN 61010-2-041:1997, CSN 69 0010

Technickou dokumentaci ZP uchovava vyrobce: BMT as., Cejl 48150, CZ - 656 60 Brno
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JUDr. Jaroslav Kopecek Ing. Zdenék Svéda
feditel vedouct typoveé zkusebny

Brno 2002-03-07




