Prohlaseni o shodé vyrobku s platnymi CS predpisy
(podle § 13 zakona 22/97 Sb. O technickych pozadavcich na vyrobky)
Prohlasujeme, ze uvedené zafizeni je bezpeCné a odpovida CS normam a
bezpecnostnim predpistiim v Ceské republice pfi zplsobu pouziti, tak jak je popsano

Infuzni pumpa Argus 404

Tento nazev je obchodnim oznacenim Argus Medical AG a Meditech, s.r.o.
Pfipadna dalSi zahrani¢ni obchodni oznaceni tento vyrobek nema.

Tento vyrobek je oznacen mezinarodni znackou kvality CE 0120

TFida vyrobku dle MDD 93/42/EEC: |l b

Zkousky a atesty platné v CR Cislo atestu/registrace
SUKL, Praha 92/642/99-11B
EZU Praha MED 990038

Zahrani¢ni atesty:
Systém Fizeni vyrobce ISO 9001 a EN 46001
Znacka mezinarodné uznavané kvality CE 0120 SGS Yarsley/GB

Vyrobce zarizeni: Dovoz a distribuce v CR:

Argus Medical AG Meditech, s.r.o. — vyhradni dovozce
Aarestrasse 13 Svatopetrska 7

CH-3627 Heimberg 617 00 Brno

Switzerland tel: 05-45214616

tel: ++41-33 4381338 fax: 05-45240136

fax:++41-33 4371141 ICO: 60707992

DIC: 289-60707992

Michal Holub
jednatel spolecnosti

V Brné dne 1. 1. 2000



STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Ceska republika
Tel. : (02) 72 185 111; Fax : (02) 717 323 77; e-mail : sukl@sukl.cz

ROZHODNUTI

o povoleni k pouziti prostredku zdravotnické techniky pfi poskytovani zdravotni péce

Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv, z povéfeni Ministerstva zdravotnictvi, Jpodle ustanoveni §62 odst. 3 zakona ¢&.
20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdgjsich predpisd, rozhodl po fizeni provedeném podle zakona £
71/1967 Sb., o spravnim Fizeni (spravni Fad), takto:

Pouziti prostiedku(i) zdravotnické techniky Infuzni pumpa

typ ARGUS 404
vyrobce ARGUS MEDICAL AG, Heimberg, Svycarsko
o jehoz povoleni podal(a) zadost MEDITECH, s.r.o.

Svatopetrska 7

617 00 Brno

1CO 60707992

ktera byla dorucena Statnimu ustavu pro kontrolu 1é&iv dne 7.6.1999

se povoluje a toto povoleni se eviduje pod ¢islem: 92/642/99-11B

Podminky, za nichZ se toto povoleni udéluje:

toto povoleni se ud€luje na dobu do 16.12.2000 a po uplynuti této doby lze pouzit jen takovy prostiedek zdravotnické
techniky, ktery uzivatel ziskal v priibéhu doby platnosti povolent,

budou dodrZeny vSechny ukazatele uvedené v Zidosti a v privodni dokumentaci predloZené v rdmci fizeni a u
prostfedku zdravotnické techniky nebudou provedeny takové zmény, které by mohly nepfiznivé ovlivnit jeho uZitné
vlastnosti, zejména jeho provozni bezpenost,

Statnimu dstavu pro kontrolu lé¢iv budou neprodlené ozndmeny jakékoli nové zavazné okolnosti tykajici se bezpeénosti
a uzitnych vlastnosti prostfedku zdravotnické techniky,

Zadatel dolozi na vyzadéni Statnimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv dalsi podklady prokazujici bezpednost a uZitné vlastnosti
prostfedku zdravotnické techniky a umoZni Stitnimu ustavu pro kontrolu 1éiv provedeni kontroly ve vyrobnich a
skladovacich prostorach,

uzivatel bude sezndmen s podminkami, za nichz bylo toto povoleni udéleno.

Odivodnéni: Po posouzeni Z4dosti o povoleni k pouZiti prostfedku zdravotnické techniky pii poskytovani zdravotni

péCe Statni ustav pro kontrolu 1éCiv neshledal divody k zamitnuti Zidosti a rozhodl o ni zpiisobem,
ktery je uveden ve vyroku tohoto rozhodnuti. Toto povoleni je vyddno vylu¢n& podle zdkona &.
20/1966 Sb., ve zn€ni pozdéjSich prfedpisl, je zdroveri i rozhodnutim o schvéleni prostiedku
zdravotnické techniky a nenahrazuje jind rozhodnuti ¢i opatfeni, pfijimana podle jinych pravnich
piedpist, pfiemz takova jiZ pfijatd rozhodnuti &i opatfeni nejsou timto povolenim dotéena.

Platnost tohoto rozhodnuti je omezena s ohledem na nutnost nového provéteni bezpednosti a uZitnych
vlastnosti prostfedku zdravotnické techniky pfi daném &elu pouzZiti (EC certifikat).

Pouceni o odvoldni: Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni §53 a nasl. zdkona & 71/1967 Sb., o

spravnim Fizeni (spravni ¥ad), u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1hité 15 dnit ode
dne jeho doru¢eni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi. /
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V Praze dne 12.10.1999

Jan Michalicek, M.Sc.
vedouci Sekce zdravotnickych prostiedka,
SUKL
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