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PROHLASENI O SHODE
podle zakona ¢. 22/1997 Sb., § 13
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Vyrobce
& Obchodni jméno: ARGUS MEDICAL Ltd.
X Sidlo a stat: Aarestrasse 13, CH-3627 Heimberg, Svycarsko
Dovozce
Obchodni jméno: MEDITECH s.r.o.
Ulice, sidlo,stét: Svatopetrska 7, 617 00 Brno, CR
ICO: 60707992

prohlasuje vyhradné na vlastni zodpovédnost, Ze niZze uvedené zdravotni zafizeni odpovida:
NV ¢.180/1998 Sbh., ve znéni NV ¢&. 130/1999 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na pro-

stredky zdravotn/cke techniky, NV ¢é.: 168/1997 Sb , kterym se stanovi technické poZadavky na elek-

tricka zafizeni nizkého napéti a NV ¢.169/1997 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na vyrob-

vyplyvayji.

Identifika¢ni udaje o zdravotnickém prostredku

5| - ndzev: Infuzni pumpa — linearni davkovac

%%
§ Ky z hlediska jejich elektromagnetické kompatibility a prislusnym predpistim, které z téchto nafizeni
5

|- typ: ARGUS 600

<| Popis zdravotnického prostredku, jeho uréeny ucel pouzZiti a zatfidéni dle § 6

| Popis: zdravotnicky pristroj pro dévkovani infuznich roztoki.
| Ucel pouZiti: davkovani parenteralnich roztoki injekcni stfikackou.
x| Zatridéni dle § 6 NV ¢.180/1998 Sb.: tfida IIb

Seznam pouzitych technickych predpist a norem

[ CSNEN 46007, CSN EN 55011, GSN EN 55014, GSN EN 60529, CSN EN 606071,
| SN EN 60601-1-1, CSN EN 60601-1-2, CSN EN 60601-1-4, GSN EN 60601-2-24, CSN EN 1441,
ENV 50140, ENV 50141, ENV 50142

Autorizovana, akreditovana osoba, ziiéastnéna na posouzeni shody

‘| Nazev: Elektrotechnicky zkuSebni tstav
Sidlo: Pod lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja
Autorizovana osoba ¢.: AO201
Certifikat ¢.: MED 990038 ze dne 1999-11-18

Potvrzeni dovozce

Dovozce potvrzuje, Ze:

» vlastnosti zdravotnického prostredku splriuji zakladni poZadavky, popfipadé poZadavky jinych
technickych predpist a postupll

> zdravotnicky prostfedek je pro urceny tcel pouZiti za obvyklych podminek bezpecny

»  zdravotnicky prostredek je uré¢en pouze pro jedno pouZiti nebo pro opakované pouZiti za stano-
venych hygienickych podminek,

>

Jjejich technickou dokumentaci a se zékladnimi poZadavky.

prijal opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu vdech zdravotnickych prostredki uvadénych na trh s
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