
Prohla5eni  o  shod6

pod le  $  13  ods t .2zakonac  2211997  Sb ,  o techn ick fch  poZadavc ich  na  vy robky  a  o  zmene a  dop lnen i
nekterych zdkonu a $ 11 nai lzeni  v lady c 18011998 Sb,  ve znenf  nai lzeni  v lady c 131l1ggg Sb
kterym se stanovl technicke pozadavky na prostiedky zdravotnicke techniky (dzi le jen zdravotnicky
prost iedek) .

Dovozce: Fresenius Medical  Care e R ,Lulna 591 ,  160 00 praha 6
reo $79oBB4

prohlaSuje , 2e u

zdravotnickeho prostiedku :

typ: Orchestra Module MVP

infuznl  pumpa -  l ine6rnI  d6vkovac

vyrobce.  Fresenius Via l  S A.  ,  Brezins,  Francie

ucel pouZit i :  intravenoznl pod6vdnI infuze

t i ida (podle g 6 nai izenivr6dy e.  i }ot1998 sb. v ptatnem zn6ni)  l lb

bylo provedeno posouzenf shody stanovenym postupem dle shora citovaneho
na(izenl vl6dy a 2e zdravotnicky prostiedek splnuje zakladnf poZadavky, uvedene v
pif loze L tohoto piedpisu, je pro urceny fcel pouZit i  za obvyklfch podmfnek
bezpecny a vyrobce pi i jal  opatienf ,  kterymi zabezpecuje shodu v$ech zdravotnickfch
prostiedk& uvSdenych na trh s jejich technickou dokumentacl a se zakladnimi
poladavky

Pro posouzeni shody byly pouZity:

technicke p iedpisy: nai izeni v lddy c.  180/1998 Sb.,  ve zn6ni nai izenl v l6dy c.
130t1999 Sb
nai fzeni  v lAdy c .  169/1997 Sb.

harmon izovane normy:  EN ISO 9001,  EN 46001,  IEC 60601-1 ,  EN 6060 1-1-2

Pro posouzenI  by lo pouZi to postupu podle p i i lohy l l .  odst .3 s ucast i  autor izovane
osoby AO 202,  Stro j l renskeho zku5ebniho ustavu,  s  p. ,  Hudcova 5Ob. 621 00 Brno,
d rozhodnut i  B-30- 11345199 ze dne 30 .  11 i  ggg

V Praze dne 3.  1 2000


