SEV Litovel, s.r.0. | CE 03

ES PROHLASEN| O SHODE
&.02/03

ity SEV Litovel, s.r.o.
Hatackeho 34
/84 01 Litovel
Ceska republika
ICO 25843389

pronlasujenie na svou vyluénou odpovednost, ze vyrobek
Typ: Dvojita infuzni pumpa 2P

je vsouladu se zakonem €. 22/1997 Sb. v platném znéni a shodé s nasledujicim
ATINERI

CSN EN 60 601 -2~ 24 IEC 60601 — 2 — 24 1998
CSNEN60601-1-2 IEC 60601 —1-2 1993
IEC 60601 — 1 1988 + A1:1991 + A2:1995

a nasledujicimi nafizenimi viady, ve znéni pozdéjsich predpist a ¢islo EU smérnic:

priloha IV NV ¢ 181/2001 Sb. v platném znéni a NV €. 336/2001 Sb. v platnem

Zerii

Viz protokol o zkousce ¢. 903951-00/02 ze dne 3.4.2003
Zkousky provedl EZU Pod Lisem 129, 171 02 Praha 71

Dvojnasobna infuzni volumetrickad pumpa 2 P slouzi k fizeneému davkovani

intuziich roztoku, zeyména v podminkach nemocniénich zafizeni pro pdlenlualﬂl
enteralni vyzivu a podobné. ‘

Zpugob posouzeni shody: dle §12 odst. 3 pism.f) zakona ¢. 22/97 Sb. v plalnem
ZNnent.

Viastnosti elekliickeho zafizeni splauji zakladni technické pozadavky na elekmcka
zafizeni nizkého napéti. Zafizeni je za podminek uréenych vyrobcem (viz ”'ﬁ‘VOd
K Obsluze) bezpecne a vyrobce plijal opatieni, kterymi zabezpecuje shodu vsec'h
clekinckych zarizeni uvadénych na trh s technickou dokumentaci a se zakladnimi
pozadavky

Liovel 24 fijna 2003
)
N
ng. i Mencl -
reditel a jednalel spoleénosti



ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE D'ESSAIS - REPUBLIQUE TCHEQUE
3JEKTPOTENHHUECKHIT MCTILITATELHBLIA HHCTUTYT - YEILICKASA PECTY BJIMKA

Pod Lisem 129, 171 02 Praha 71 - Troja

CERTIFIKAT

o piezkouseni typu

C.: MED 030108

Elektrotechnicky zkuSebni tstav, autorizovana osoba AO201 rozhodla, Ze zdravotnicky prostredek

nazev: Dvojita infizni pumpa
Lyp: 2r
vyrobee: SEV Litovel s r.o.

Palackého 34, 784 01 Litovel, Ceska republika

vyhovuje ustanovenim Prilohy IV Natizeni viady €. 181/2001 Sb. ve znéni NV &. 336/2001 Sb.

Uvedeny zdravotnicky prostiedek miize byt ve smyslu § 4 Nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb. ve znéni NV €. 336/2001 Sb. oznacen

Ceskou znackou shody
CZ ro20

Rozhodnuti bylo u€¢inéno na zakladé zjisteni uvedenych ve zpravé ¢. 903951-00/02 ze dne: 03.04.2003

SEV Litovel s r.o.
Palackého 34, 784 01 Litovel, Ceska republika

pro objednavatele

Cislo zakazky: 903951-00

Vyrobee nebo jim zmocenény zastupee informuje v souladu s élankem 6 Prilohy [V Nafizeni vlady 181/2001 Sb. ve znéni NV €.
336/2001 Sb. autorizovanou osobu o podstatné zméné, kterou zamysli provést na certifikovaném vyrobku.

Platnost certifikatu je omezena do: 31.03.2008

03.04.2003 m/(/ 0L

Praha Ing. Pavel Kudrna
Manazer pro certifikaci a inspekce Razitko
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ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE D'ESSAIS - REPUBLIQUE TCHEQUE
3JIEKTPOTEXHHYECKHH MCIIBITATENbHbIA MHCTHUTYT - YELLCKAS PECITYEJIMKA

Pod Lisem 129, 171 02 Praha 71 - Troja

~ CERTIFIKAT

C.: MED 030292

S il SR

Elektrotechnicky zkusebni ustav, autorizovana osoba AO201 provedla statistické ovéfovani zdravotnickych prostiedki tFidy 11b
e dle prilohy VI Narizeni vlady ¢.181/2001 Sb. ve znéni NV &. 336/2001 Sb.
. vyrobce SEV Litovel s r.o.
e Palackého 34, 784 01 Litovel, Ceska republika

e typti a vyrobnich ¢isel dvojita infuzni pumpa
g p
S 115/230V, 50-60 Hz, 24 VA

Rozhodla a potvrzuje timto, Ze ovéfované vyrobky z prevzaté vyrobni série se shoduji s typem popsanym v certifikatu typu €. MED
030108 a spliuji pozadavky Nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb. ve znéni NV ¢&. 336/2001 Sb.

Uvedené zdravotnické prostiedky mohou byt ve smyslu § 4 Natizeni viady &. 181/2001 Sb. ve znéni NV &. 336/2001 Sb. oznacené

¢eskou znackou shody
CZro2n

Rozhodnuti bylo u¢inéno na zakladé vysledki zjisténi uvedenych ve zpravé €. 303399-01/01 ze dne: 16.09.2003

pro objednavatele SEV Litovel s r.o.
Palackého 34, 784 01 Litovel, Ceska republika
Cislo zakazky: 303399-01

Vyrobee/dovozee dal zaruku o zavedeni postupti ziskavani a vyhodnocovani informaci a zkugenosti uzivateli jim vyrobenych
zdravotnickych prostiedkl a o prijeti opatieni pro oznamovani vzniku nezadoucich piihod.

V piipadé nedodrzeni podminek za kterych byl certifikat vydan maze autorizovana osoba platnost certifikatu pozastavit nebo zrusit.

Platnost certifikitu je omezena :  jen pro vyrobni &isla 04001 az 04070

|
\
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S— - 22.09.2003 /
«2
Praha Ing. Pavel Kudrma
Manazer pro certifikaci a inspekce Razitko



