
ProhlSSenf o shod6
Vydan6 dle $ 13 odst. 2zfikona e.2211997 Sb., o technicklfch poZadavcich na vlfrobky ve
zn6ni zAk. 7112000, a podle NV c 181t2001 Sb. S 14, ktenim se stanovi iechnick6
poZadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky.

Timto se potvzuje, 2e jsme u zdravotnick6ho prostiedku

urden6ho k opakovan6mu pouZitl, vlfrobce Melag oHG.SRN

provedli posouzeni shody vlastnosti s poZadavky na bezpednost vlirobku stanovenfmi
z6konem a technickfmi piedpisy

a prohla5ujeme,

2e vlastnosti vyi5e uveden6ho zdravotnick6ho prostiedku splnuji zilkladni poZadavky
stanoven6 NV 6. 18112001 Sb., kterim se stanovi technick6 poZadavky na prostiedky
zdravotnick6 techniky, bod 1 - 4 S 8 NV d. 18112001Sb., a Ze jsme piijali opatieni, aby Zp
splhoval shodu s po2adavky stanovenifmi zSkony a technickyimi piedpisy a 2e tento
zdravotnicklf prostiedek je pro urdenii ri6el pouZiti za obvykllch podminek bezpednii.
Zdravotnickii prostiedek splfruje podminky NV c.169/1997 Sb. ve zn6ni NV d. 282i2OOO SO.

Pii posouzenishody byly pouZity
- NV 16911997 ve zn6nf NV 2821200, NV 1A1t200i
- seznam pouZitlich esu rn 60601-1, esN EN 60601-1-2, esN EN 9001, esru ru

46001
Pro posouzeni z6kladnich vlastnostl vyirobku stanoveniim zp&sobem bylo pouZito postupu
podle piilohy 6. ll k naiizeni vl6dy 6. 181t2001Sb., kterlfm se stanovi technick6 poZadavky
na prostiedky zdravotnick6 techniky.

Na posouzenidle 18112001Sb. se podilela autorizovan6 osoba:

ldentifikadnI dislo: AO 201 Sidlo:EZU, Pod lisem 129,171 02 Praha 8

kter6 vystavila certifikat 6. MED 010394 dne 30. 0T.2001

V Praze dne 1.3.2003

Zodpov6dn6 osoba MUDr. Jindiich Reh6k

il0$Plmgffi, sr.,r'srs'
zon$otttcxA tuclxtxn -."*

f gO OO Ptunt 3, Male5ickii 2251i5i
i;;'ll; ooi si1, Fax: 225aM 522
-g- Dl0i C2CI0676853

Dovozce: HOSPIMED spol .s r .o. Wrobce: MELAG oHG
Adresa: Male5ickS 2251151,

130 00 Praha 3. CZ
Adresa: Geneststrasse 9-10

10829 Berlin
tco 00676853Dtc003-00676853

N6zev: Vacuklav 24 B Popis: Parnf sterilizftor t[. B
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Razitko vfrobce (dovozce)


