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OHLASENIi O SHODE

237 OTI 1A

Prohlaseni o shodé vydava :

Obchodni jméno : R.T.E. s. r. o.

Sidlo : Zdibskd 27 Praha 8 182 00
ICO: 61251712

jako vyrobce vyrobku :

nazev : OhFivaé transfuzi a infuzi
typ - oTI

provedeni : 14

vyrobni ¢islo: 237

Popis a urceni funkce vyrobku :

Prutokovy ohFivac transfuzi a infuzi standardnimi transfuznimi a infuznimi sety do maximdlniho

prutoku 25 ml / min..

ProhlaSuji a potvrzuji, Ze:

A.

Uvedeny vyrobek je za podminek obvyklého a v navodu k pouzivani uréeného pouziti bezpecny, a ze byla
pfijata opatfeni, kterymi je zabezpecena shoda vSech vyrobkl uvadénych na trh s technickou dokumentaci,
se zakladnimi pozadavky natizeni vlady, ktera se na né&j vztahuji, a s pozadavky technickych piedpist
uvedenych v ¢asti B.

Vlastnosti tohoto vyrobku spliiuji technické pozadavky, které se na né&j vztahuji, a které jsou uvedeny v
CSN EN 60601 — 1 : 1994, navrh IEC 601 —2—24 : 1994 a CSN EN 60601 —1—-2 : 1996

a CSN EN 55011 : 1994.

Posuzovéni shody bylo provedeno postupem stanovenym v

$ 8 odst. 3 a 7 zdkona ¢. 22/ 1997 Sh.

PrezkuSovani typu tohoto vyrobku ( ve smyslu &asti C. tohoto prohlaseni o shodé ) provedla osoba &.

1045 . 1 , ktera vydala na tento typ vyrobku certifikat typu &.
B—30-00054/ 97 ze dne 17.11. 1997

Uvedeny vyrobek odpovida témto harmonizovanym &eskym technickym normam, které byly pouzity

pfi posuzovani shody:

CSN EN 60601 — 1 : 1994, navrh IEC 601 —2 — 24 : 1994 a CSN EN 60601 —1—2 : 1996 a

CSN EN 55011 : 1994.

V Praze dne 8.7. 2001

Vyrobce




