Prohlaseni o shodé

podie § 13 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nékterych zakonu a § 11 narizeni viady ¢. 180/1998 Sb., ve znéni nafizeni vlady &. 130/1999 Sb..
kterym se stanovi technické pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky (dale jen zdravotnicky
prostredek).

Dovozce: Fresenius Medical Care CR,Luzna 591, 160 00 Praha 6
ICO 45790884

prohlasuje, ze u

zdravotnického prostfedku: infGzni pumpa - linearni davkovad

typ:  Orchestra Module MVP

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

ucel pouziti: intravenozni podavani inflze

tfida (podie § 6 natizeni viady & 180/1998 Sb. v platném znéni) 11D
bylo provedeno posouzeni shody stanovenym postupem dle shora citovaného
narizeni viady a Ze zdravotnicky prostfedek spifiuje zakladni pozadavky, uvedené v
priloze 1. tohoto pfedpisu, je pro uréeny UGcel pouziti za obvyklych podminek
bezpecCny a vyrobce pfijal opatfeni, kterymi zabezpeduje shodu véech zdravotnickych
prostfedkl uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi
poZadavky.
Pro posouzeni shody byly pouzity:
technicke predpisy: narizeni vlady ¢. 180/1998 Sb., ve znéni nafizeni vlady &.

130/1999 Sb.
narizeni vlady ¢. 169/1997 Sb.

harmonizované normy:  EN SO 9001, EN 46001, IEC 60601-1, EN 60601-1-2
Pro posouzeni bylo pouZito postupu podle pfilohy Il. odst. 3 s G&asti autorizované
osoby AO 202, Strojirenského zkugebniho Ustavu, s. p., Hudcova 56b. 621 00 Brno.
€. rozhodnuti B-30-11345/99 ze dne 30. 11. 1999
V Praze dne 3. 1. 2000

Ing. David Prokes, prokurista

jmeno a funkce odpovédné osoby



