
PRoHLÁŠnnÍ o sHooň

čj. 237 oTI lA
Proh|ášení o shodě vydává :

obchodní jméno: ť.T.E s. r. o.

Sídlo : ZdibshtÍ 27 Praha 8 182 00

IČo: ó1251712

jako výrobce výrobku :

název : ohřívaě transÍuď a i"Í"ď

typ; OTI

provedení: IA

ýobní číslo: 237

Popis a určení firnkce výrobku :

Průtokaý ohřívač transfuzí a infuzí standardními transfuzními a infuzními seý do muimálního

prutoku 25 ml / min..

Prohlašuji a potvrzuji, že:

A. Uvedený výrobek je za podmínek obvyk|ého a v návďu k používání určeného použití bezpečný a Žeby|a

přijata opatření, kterými je zabezpď'ena shoda všech ýobku uváděných na trh s technickou dokumerrtací,

se základními požadavky n atizení vlády' která se na něj vztahujl, a s požadavky technických předpisů

uvedených v&ísti B.

B. Vlastnosti tohoto ýobku spliiují technické požadavý, které se na něj vztahují, a které jsou uvedeny v

Čsn nu 60601_1:1994,nóvrhIEC 60I_2_24:1994aČsy EN 60601_I_2 : 1996

a Čsn EN 550II: 1994.

c. Posuzování shďy bylo provedeno postupem stanoveným v

f 8 odst. 3 a 7 zál<ona č. 22 / 1997 sb.

D. Přezkušovrání ýpu tohoto výrobku ( ve smyslu části C. tohoto prohlášerrí o shodě ) provedla osoba č.

1045 . 1 , která vydala na tento tp ýobku certifikát typu č.

8-30-00054/ 97 zedne 17.11.1997

E. Uvedený vyrobek odpovídá těmto harmonizovaný,m česlcým technickfu normám, které by|y použiý

při posuzovrírrí shody:

Čsu tN 60601 - 1 : 1994' nóvrh IEC 601 _ 2 _ 24 : 1994 a Čsy rt,t 6060I _ 1 _ 2 : 1996 a

Čstv rlr ssor1 : 1994.

VPrazedne 8.7.2001
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