Prohlaseni o shodé

podle § 13 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
dopinéni nékterych zakoni, a podle nafizeni viady & 181/2001 Sb., ve znéni nafizeni viady ¢&.

336/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na prostfedky zdravotnické techniky, vSe
v platném znéni '

Dovozce
obchodni nazev: DN FORMED BRNO s.r.o.
sidlo: Hudcova 76a, 612 48 Brno
ICO: 46982604
timto potvrzuje, ze u zdravotnického prostfedku
nazev: chirurgické odsavacky Claro, Vario, Basic 30, Dominant 50
vyrobce: MEDELA AG
sidlo: Lattichstrasse 4, 6341 Baar
Svycarsko

bylo provedeno p osouzeni s hody jeho vlastnosti s pozadavky na bezpecnost vyrobkil stanovenymi

zdkonem a technickymi pfedpisy, a to postupem uvedenym v nafizenich vlady ke zdravotnickému
prostiedku se vztahujicich

aprohlasSuje,

Zze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostfedku splfiuji vSechny zakladni pozadavky
uvedené v nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb., ve znéni nafizeni vlady 336/2001 Sb. a ze je tento
zdravotnicky prostiedek pfi jeho obvyklém pouZiti bezpeény. Byla pfijata opatieni pro zabezpeceni
shody vsech vySe uvedenych zdravotnickych prostfedkd uvadénych na trh sjejich technickou
dokumentaci a se zakladnimi pozadavky.

Vyrobek splfiuje pozadavek stanoveny zakonem €. 123/2000 Sb.

Popis: chirurgické odsavacky
Ucel pouziti: odsavani télnich tekutin

Zdravotnicky prostredek tiida: Il a

Shoda ve véci systému Uplného zabezpeceni jakosti byla odvozena ze splnéni poZadavkd norem:
CSN EN ISO 9001, CSN EN 46001, CSN EN 61000-4-2, CSN EN 61000-4-4,
CSN EN 50081-1, CSN EN 50082-01, CSN EN 60601-1-2.

Na posouzeni shody se podilela autorizovana osoba ve smyslu § 12 zak. ¢. 22/1997 Sb. v platném
znéni:

nazev: Strojirensky zkuSebni Ustav, s.p., autorizovana osoba 202
sidlo: Hudcova 56b, 621 00 Brno, ICO 00001490
Rozhodnuti &islo: B-30-01271/01 vystavené na zakladé zavéreéného protokolu &. 30- 06-72.
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