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MEDICAL

Prohlaseni o shodé

Podle § 13 odst. 2 zékona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné
a doplinéni nékterych zakoni, a podle nafizeni viady &.181/2001 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky

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

Vyrobce : Dréger Medical AG & Co. KGaA

Moislinger Allee 53-55
D —23558 Libeck, SRN

timto potvrzuje, Zze u zdravotnického prostredku
EVITA 4
plicni ventilator

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti s pozadavky na bezpeénost vyrobkl
stanovenymi zakonem &. 22/1997 Sbh. a technickymi pfedpisy a to zplsobem odpovidajicim
stanovenym postupim posuzovani shody

a prohladuje,

3e vlastnosti vyse uvedeného zdravotnického prostiedku spliiuji zakladni pozadavky
stanovené v nafizeni vlady €. 181/2001 Sb., popf. pozadavky jinych technickych pfedpist a
postupl a ze je tento zdravotnicky prostredek pro uréeny Géel pouZiti za obvyklych podminek
bezpeény. Byla piijata opatieni pro zabezpe&eni shody vyse uvedeného zdravotnického
prostfedku uvadéneho na trh s jeho technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky.
Zdravotnicky prostiedek je uréen pouze pro jedno pouziti nebo pro opakované poutiti za

stanovenych hygienickych podminek.

Ukel pouziti: Plicni ventilace
Ttida podle § 6 nafizeni viady &. 180/1998 Sb.: lib.

Pfi posouzeni shody byly pouzity technické predpisy, harmonizované &eské technické normy
Na posuzoyéni shody se podilela autorizovana osoba:

&201, EZU Praha,

ktera vystavila certifikat €. MED 000245

Ptistroj spliuje podminky stanovené zakonem &. 123/2000 Sb.
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