Urager

Prohlaseni o shodé MEDIGCHL

‘Podle § 13 odst. 2 zAkona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné
a doplnéni nékterych zakony, a podle naﬁzem viady €.181/2001 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky

Dovozce : Dréiger Medical s.r.o.
Pod Sychrovem I-81
101 00 Praha 10
160:26700760

Vyrobee : Driger Medical AG & Co. KGaA

Mommgér Alles 53:55
~ 23558 LGbeck SRN

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostiedku
EVITA 2dura
plicni ventilétor

bylo. provedeno posouzeni shody jeho viastnosti s poZzadavky na bezpetnost vyrobki
stanovenymi zakonem €. 22/1997 Sb. a technickymi predpisy a to zplsobem odpovidajicim
stanovenym postup(im posuzovani shody

a prohtasuje,

Ze viastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostfedku spifuji zakladni pozadavky
stanovené v nafizeni viady ¢. 181/2001 Sb., nopf. pozadavky 3mych technickych predpist a
postupll a Ze je tento zdravotnicky prostiedek pro- meeny ucel pouziti za obvyklych podminek
bezpetny. Byla piijata opatfeni pro zabezpeteni shody vySe uvedeného zdravotnického
prostfedku uvadéného na trh s jeho technickou dokumentaci a se zakladnimi poZadavky.
Zdravotnicky prostfedek je uréen pouze pro jedno pouZiti nebo pro opakované pouZiti za
stanovenych hygienickych podminek.

Ucel pouziti: Plicni ventilace

Trida podie § 6 nafizeni viady ¢. 180/1998 Sb.: IIb.

P posouzeni shody byly pouzity technické piedpisy, harmonizované ¢eské technické normy
Na posuzovani shody se podilela autorizovana osoba:

¢.201, EZU Praha,

ktera vystavila certifikat &. MED 000245

Phistroj spliiuje podminky stanovené zakonem &. 12372000 Sb.

ing. Michal Genza [

Jednatel a ndpovddnp :
zéstupcs spoledriosti

V Praze dne .7 /5; ZWZ




