
Prohl65eni  o shod6

podle g 13 odst. 2 zAkona e.2211997 Sb., o technickfch poZadavcich na vyirobky a o zmene a

dopln6ni  n{ktery ich zdkon& a S 11 nai fzenf  v lSdy c.  180/ '1998 Sb. ,  ve zndnl  nai fzeni  v l6dy c.
130/1ggg Sb., ktenim se stanovi technick6 poZadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky (d6le jen

zd ravotn ickf prostiedek) .

Dovozce: Fresenius Medical Care CR, Lulna 591, 160 00 Praha 6
leo 4sreogl4

prohlaSuje, 2e u

zdravotnick6ho prostiedku: infuznI pumpa - l ine6rni di ivkovac

typ: Orchestra Module DPS

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

ucel pouZit[: intravenozni pod6vdnI infuze

t i ida (podle g 6 nai izeniv lddyc. 1BO/1998 Sb v platn6m zndni)  l lb

bylo provedeno posouzenf shody stanovenym postupem dle shora citovaneho
nailzenf vlSdy a 2e zdravotnicklT prostiedek splnule zakladni poZadavky, uvedene v
pif loze l. tohoto piedpisu, je pro urceny ucel pou2itf za obvyklfch podm f nek
bezpecny a vfrobce piijal opatienf, kterymi zabezpecuje shodu v5ech
zdravotnicklich prostiedkri uvdd6nfch na trh s jejich technickou dokumentacf a se
zdkladnimi po2adavky

Pro posouzenI shody byly pouZity:

technick6 piedpisy: nailzeni vlddy e. 180/'1998 Sb., ve zneni naiizenf vlSdy c
130/1999 Sb
nai lzenf v lSdy c.  169/1997 Sb.

harmonizovan6 normy: EN ISO 9001, EN 46001, IEC 60601-1 ,  EN 60601-1-2

Pro posouzeni bylo pou2ito postupu podle pi i lohy l l .  odst.3 s ucastI  autor izovane
osoby AO 2O2, Stroj l rensk6ho zku5ebnfho ustavu, s.  p,  Hudcova 56b, 621 00 Brno,
c. rozhodnutf 8-30-1 1345/99 ze dne 30. 1 1 1999

V Praze dne 3.1 .2000
lng. David Proke5, ry.kurista

jm6no a funkce odpovedn6 osoby


