Drager

Prohlaseni o shodé MEEIe L

Podle § 13 odst. 2 zékona & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné
a doplnéni nékterych zékonl, a podie naﬁzem yvlady €.181/2001 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na prostiedky zdravotnické techniky

Dovozee : Drager Medical s.r.o.
Pod Sychrovem 1-81
101 00 Praha 10
1C0:26700760

Vyrobee Oraper Medical AG & Co. KGaA

Mo;slmgahm 53-56
D=23558 Lobeck, SRN

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

bylo provedeno posouzeni shody jeho viastnosti s poZadavky na bezpe&nost vyrobk{
stanovenymi zakonem & 22/1997 Sb. a technickymi pfedpisy a to zpusobem odpovidajicim
stanovenym postuptim posuzovani shody

a prohlfasuje,

ze viastnosti vySe uvedeného zdravoinického prostiedku spifuji zékiadni pazadavky
stanovené v nafizeni viady ¢. 181/2001 Sb., popf. poZadavky jinych technickych predpist a
postupl a Ze je tento zdravotnicky prost?&dek pro uréeny Gcel muzst: za obvykiych podminek
bezpecny. Byla pfijata opatfeni pro zabezpefeni shody vySe uvedeného zdravotnického
prostfedku uvadéného na trh s jeho technickou dokumentaci a se zékladnimi pozadavky.
Zdravotnicky prostfedek je uren pouze pro jedno pouziti nebo pro opakované pouziti za
stanovenych hygienickych podminek.

Ugel pouziti: Plicni ventilace

Trida podle § 6 nafizeni viady €. 180/1998 Sb.. lib.

Pfi posouzeni shody byly pouZity technické predpisy, harmonizované ¢eské technické normy
Na pmuzovém shody se podilela autorizovand osoba;

&.201, EZU Praha, »

ktera vystavila certifikat ¢. MED 000245

Ptistroj splituje podminky stanovené zdkonem &. 123/2000 Sb.

V Praze dne 6/‘? 36&? 2

ing. Michal Genza
Jjednatel a vdpovddny
zdstupcs spolatnosti



