
Prohl65eni o shod6

podle $ 13 odst. 2 z1kona e. 22l1gg7 9b., o technickich poZadavcich na vlrobky a o zm6n6 adoplneni nektenich z6konr] ve zndnl zilkona e. lltzooo so. 
" 

narizeni vt6dy d. 1g112001 sb.v platn6m zn6ni, kterli mi se stanovi technick6 pozadavky na zoravotnick6 prostiedky (dale jen NV).

Dovozce: Fresenius Medical care dR, Luzna 5g1, 160 00 praha 6reo +szbog84

prohla5uje,2e u

zdravotnick6ho prostiedku: inftznl pumpa injekdnf

typ: module DpS

vyrobce: Fresenius Vial S. A. , Brezins, Francie

Udel pouZiti: intraven6zni poddv6nf infuze

tilda tpoore S 6 NV) llb

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnostl stanovenim postupem dle
uvedenfch piedpis&, 2e vlastnosti zdravotnick6ho prostiedeku sjtnuli z1kladni
poladavky, 2e zdravotni prostiedek je pro urdenli 0del pouZitf za obvyklfch
podminek bezpednli, 0dinnf a vhodnf pro pouZiti pii poskytov6ni zdravotnf p6db a
vyr999e pfijal opatign!, ktenimi zabezpeduje shodu'v5ech z"dravotnicklich prostiedk1
uv6d6nfch na trh s jejich technickou dokumentacl a se zakladnfmi poZldavky.

Pro posouzenf shody byly pouZity:

technick6 piedpisy:

smdrnice ES:

naYizeni vfddy 6,. 18112001 Sb. v platn6m zn6ni

93t42|EEC

harmonizovan6 normy: EN ISO 9001, EN 46001

Pro posouzeni bylo pouZito postupu podle piilohy ll. odst. 3 NV s 06asti
autorizovan6 osoby AO 202, Strojirensk6ho zku5ebniho ristavu, s. p., Hudcova 56b,
621 00 Brno, 6. rozhodnuti  8-30-00885/01 ze dne 1.9.2001
Technickd dokumentace se uchovdv6 u dovozce.

jm6no a funkce odpov6dn6 osoby

V Praze dne 30. 8.2001


