
Prohl65eni o shod6 vfrobku s platnfmi eS preOpisy

(podle $ 13 z6kona 22197 Sb. O technickfch poZadavcich na vfrobky)

Prohla5ujeme, 2e uveden6 zaiizeni je bezpedn6 a odpovid6 CS norm6m a
bezpednostnlm piedpis0m v desk6 republice pii zp&sobu pouZiti, tak jak je pops6no

Infuzni pumpa Argus 404

Tento n1zev je obchodnim oznadenim Argus MedicalAG a Meditech, s.r.o.
Piipadn6 dal5i zahranidni obchodni oznadeni tento vfrobek nem6.

Tento virobek je oznaden mezin6rodni znadkou kvality CE 0120

Tiida vfrobku dle MDD 93l42lEEC: ll b

Zahrani6ni atesty:
Syst6m iizeni vfrobce ISO 9001 a EN 46001
Znalka mezinSrodn6 uzndvan6 kvality CE 0120 SGS Yarsley/GB

Zkou5ky a atesty platne v eR
SUKL, Praha
EZU Praha

Vyrobce zaiizeni:
Argus MedicalAG
Aarestrasse 13
CH-3627 Heimberg
Switzerland
tel:  ++41-33 4381338
fax.++41-33 4371141

jednatel spolednosti

V Brnd dne 1 .  1.2000

e islo atestu/reg istrace
92t642t99-|B
MED 990038

DavozadistribucevAR:
Meditech, s.r.o. - vfhradni dovozce
Svatopetrskd 7
617 00 Brno
tel: 05-45214616
fax: 05-45240136
teo: 00207992
Dld: 289-60707992

p.trftt*T: _r== * (n')
ffi&sffi * ===;o.



STATNI UsTAV PRo KoNTRoLU Incrv
Srobirova 48,100 41 Praha 10,Ceslci republika

Tel.: (02) 72 185 III; Fm: (02) 717 323 7T; e-mail: sukl@wkl.cz

ROZHODl\ruTI
o povoleni k poufiti prostiedku zdravotrick6 techniky pii poslgrtovani zdravotni pdde

Statf ristav pro kontrolu l€div, z povdieni Ministerstva zdravotnictvi, podle ustanoveni $62 odst. 3 zakona d.
20/1966 Sb., o peCi o zdravi lidu, ve zn6ni pozddj5ich piedpisti, rododl po ffzeni proveden6m podle zakona d.
7111967 Sb., o spravnim lizeni (sprdvnt fdd),tal<to:

Poufitiprostiedku(ri)zdravotnickdtechniky Infuznipumpa

typ

qirobce

ojehoi povoleni podal(a) Z6dost

ARGUS 404

ARGUS MEDICAL AG, Heimberg, Svfcarsko

MEDITECH, s.r.o.
Svatopetrski 7
617 00 Brno
t0o eontggz

kter6 byla dorudena Stltnimu ristavu pro kontrolu l6div dne 7.6.1999

se povoluje a toto povoleni se eviduje pod dislem: 92t642t99-tIB
Podninlcy, za nicht se toto povoleni udEluje:

toto povoleni se udEluje na dobu do 16.12.2000 a po uplynuti tdto doby lze pouiit jen takwf prostiedek zdravotnickd
techniky, kterf uZivatel ziskal v pnlbdhu doby platnosti povoleni,
budou dodrieny v5echny ukazatele uvedend v Zddosti a v prftvodni dokumentaci pledloZend v rdmci fizeni a u
prostiedku zdravotnickd technilcy nebudou provedeny takovd zmdny, kterC by mohly nepfizniv6 ovlivnit jeho uiitnd
vlastnosti, zejmdna jeho provozni bezpednost,
St6tnimu ristavu pro kontrolu lddiv budou neprodlend ozndmeny jakdkoli novd zilvaind okolnosti t!,kajicr se bezpednosti
a ufitnfch vlastnosti prostiedku zdravotnickd techniky,
ladatel doloZi na WiAd ni Stritnimu ristavu pro kontrolu lCdiv dal5i podklady prokazujici be@nost a uiitnd vlastnosti
prostiedku zdravotnickd techniky a umoZni Stdtnimu ustavu pro kontrolu lddiv provedeni kontroly ve vjrobnich a
skladovacich prostordch,
uZivatel bude seznilmen s podminkami, zaniclrt bylo toto povoleni udEleno.

Odfrvodndnf: Po posouzeni Z6dosti o povolenl k pouiiti prostiedku zdravotnickd techniky pii pos$rtoviini zdravotni
pdde Suitni ristav pro kontrolu lddiv neshledal drivody k zamitnuti iddosti a rozhodl o ni zpusobem,
ktery je uveden ve vjroku tohoto rozhodnuti. Toto povoleni je vydrino vfludnE podle zikona d.
20/1966 Sb., ve znEni pozddjSich piedpisri, je zdroveil i rozhodnutim o schv6leni prostledku
zdravotnickd technilcy a nenahxazuje jinri rozhodnuti di opatieni, pfijimanl podle jinych pnivnich
piedpini, piidemi takov| ji?pfijatf rozhodnuti di opatieni nejsou timto povolenim dotdena.

Platnost tohoto rozhodnutije omezena s ohledem na nutnost novdho provdienl bezpednosti a uZitnich
vlastnosti prostiedku zdravotnickd technilcy pfi dandm ridelu pouiiti (EC certifik6t).

PouCent o odvoldnf: Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni $53 a n6sl. zilcona € 7111967 Sb., o
sprdvnlm fizeni (sprdvni fdd),l Stritniho ustavu pro kontrolu lddiv odvolini, a to ve lhfitE 15 dnri ode
dne jeho dorudeni. O odvolfni rozhoduje Ministerswo zdravotnictvi.

v ' /
Jan Michalidek. M.Sc.

vedouci Sekce zdravotnickych prostiedkri,
SIJKL

YPrazedne 12.10.1999
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