
med iz intechn ische I nnovationen

Prohlášení o shodě

d|e $ 13 odst. 2. zákona č' 2211997 Sb. ve znění zákona Č.7112000 Sb., o technických poŽadavcích
na výrobky a podle $ 11 nařízením v|ády i. 18112001 Sb. ve znění nařízení v|ády
č. 336/2001 Sb., kteým se stanovítechnické poŽadavky na prostředky zdravotnické techniky

DOVOZCE: MEDILAS s.r.o.
Adresa: Děvínská 4

150 00 Praha 5
|Č0:49713612 D|Č:005-49713612

tímto potvrzuje, Že u zdravotnického prostředku

název: chemodezinfektor BHT - |NNOVA E3 RDT-Automat

třída:

výrobce:

lla

BHT Hygienetechnik GmbH, Německo

bylo provedeno posouzení shody v|astnosti s poŽadavky na bezpečnost výrobku stanovenými
zákonem a technickými předpisy

a proh!ašuje,

Že výrobek je za obvyk|ého používání, jak je uvedeno v návodu k obs|uze, bezpečný a Že v|astnosti
výše uvedeného zdravotnického prostředku sp|ňují vŠechny základní poŽadavky pří|ohy č.I nařízení
vlády č. 18112001Sb., ve znění nařízenÍ vlády č. 336/2001 Sb.

MEDILAS s.r.o' dá|e prohlašuje' Že přija|a vŠechna opatření, kteýmizabezpečuje shodu všech
zdravotnických prostředků uváděných na trh s jejich technickou dokumentací a se základními
poŽadavky.

Při posouzení shody bylo pouŽito:

o Zákon č.22|1997 Sb. ve znění zákona č.71l2oo0 Sb. o technických poŽadavcích na uýrobky

tr Nařízenív|ády č. 18112001Sb., ve znění nařízení v|ády č. 336/2001 Sb., kteým se stanoví
technické poŽadavky na prostředky zdravotnické techniky

u Zákon č. 12312000 Sb. o zdravotnických prostředcÍch

Posouzení shody by|o provedeno postupem pod|e pří|ohy l| NV s účastí Ao č,2o2 SZÚ, s.p.,
Hudcova 56b, 621 00 Brno, která vyda|a rozhodnutíčís|o: B -30- 00907 l02ze dne 01 '08.2002
s p|atností do 31'7.2007.
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