
SEV Lltovel, s"r.o" CE O3

ES PRO|-.|LASEN| o SHODĚ
č.02/03

iV'ty SEV Lrtovel, s.r.o.
lJ;,ltlrr.:helto .J.l
i b.l u1 I rltrvel
Cc}stiá rcpLrlllrki.r
i(lo 25843389

i.ltr.tItIirstr1ullltj lla svou výlucttt-:t-l oci1,rovědrrost. Že vyrot.rel<

.1!- ňlyp; tJvojita infúzni pr-rmpa 2P
1c v ljt.tt.t|itt.lLt sc zalionet"n Ó' 22l19g7 Sb. v platneni znětti a shclde S nás|edLliicilnr
í|U|||.l;lIl l|'

csNt Er-l 6u 601 - 2 - 24 tEC 60601 - 2 _ 24 1998
csNEN6Ů601 _1_2 lEC60601 _1-2 1993

IEC 60601 *1 1988+A1:1991 +A2:1995

ii ÍliiSlectLiJicirttr ttařizenitlt vIac1y, ve ztlění pozdejŠich předpisů er ČisIo EU sttlĚrtttc.

p|.||0|lil lV |!V č. 1B1/2001 Sb. v plaitnérn zrlěni a NV č.336/2001 Sb. v pIatrrerl'r
f lletil

Vtz protoko| o zkourŠce č. 903951-00/02 ze cJne 3.4.2003
Z.kousky proveclI EZÚ Poct Lisem 12g,17102 Pralra 71

Dvo1rrasotrná infúzni volumetricltá pumpa 2 P slouŽi k řizerrer.tru c|avKovátti
tntuztirc|'t lclztokŮ' Zelmena v po.Jniinkác|r nentocnicniclr zařtzeni pro pareriterálrri a
ŮÍlte|alílI vyŽrvrr a podobrré

ZplrsoD post.lLtzeni shoc1y: c1le $12 odst. 3 pisrrr.f) zákona č.22197 Sb. v p|atllerri
r.frelt l.

V|ltstni.lslt elektttc|relro zařízeni sp|ňirjí zak|aQrri techrrické poŽaclavky na elektrrcka
z.tt'izettti ttiz.|tehcl rrapěti. ZaťizenÍ Je Za podminek utrčerrých výrobcent (viz travoc|
t.. oDsIitze) lrczpeČrre a výrobce přijaI opatřeni' kterýlrri zabezpeČLr1e sltodLt vŠeclr
c|elitttr':liycIi zitřizent uvacierrýclt na tth s tec|inickou dokurnentaci a se ZaklacJnittrt
puZarlevl(V
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ELEKTROTECHNICKY ZKTJ ŠngxÍ Ús TAV

ELECTROTECHNICAL'IES'I'INC INSl'I'TUTE. CZECI'I REPUI]LIC

ELEK].Ro,|EcFlNlsc|.lE PRÚFÁNsTALT . TScIlEcl'llscl-tE RÍ]PUl]LlK

lNs'||TUT ELDcTI{o1.Ecl'lNIQU|] D'EssÁls REPUBLlQUl! l.cl ll]QUE

3J|EKl.Po'l"E\lll,lLILcKllii 11cl lbll',\,rEjll'lIl'lli l,Íl{C rl'T},1.- .lEltlCK,\Í PECtlýljJI11K^

Pod Lisem 129, l7 l 0Z Praha 7 l - 'floja

CtrRTIFIKAT
o přezkoušení typu

Č': M ED 030 l 08

Elektrotcch|lický zl<Lršcbní ústav' aL|torizovaná osoba Ao20 l rozhoclla, Že zdravotnický prostředck
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lrazev:

ryp:

výr-obce

l ro objednavatele

Čislo zlkázky:

Dvojitá infúzní purnpa

zl>

SEV Litovel s r.o.
Pa|rrckóho 34,784 0l Litovc|, Česká rcpublika

vyhovLrje usta|lovcl]í|l)Pří|ohytVNařízení v|ádyč' l8l/200l Sb.veznění NVč'33ó/200l Sb'

Uvetlený zdravotnicI<ý prostřcdel( nrŮŽe být vc slrryslu \ 4 Nařízeni vlády č' l 8 l/200 l Sb. vc znční NV č' ]36/200 | Sb
čcskou z-načkou sIro<ly

(zoono'
I(ozlrodnLttí by|o učiněno na zaikladě 4išrčni uvodených ve zprávě č. 90395l-00i02 ze dne: 03'04.200J
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Výr.obcc rrcbojínr znrocněný zástupce infornrujc v sor:ladu s článkcrrr 6 Přílohy IV Nařizcní v|ády l8li200l Sb' ve znění NV č

336/200| Sb. autorizovanou osobu o podstatrré znlěně, kteroLt zanrýšli provést na ccrtifikovanélri v.j'robku'

PIatrrost cer.tillkátu jc onrczerra tlo: 3 l .03.2008

J---' A\U,kX,lllV

SEV Litovcl s r.o.
Pa|ackóho 34, 784 01 Litovcl' Česká r.cpublika

90395 l -00

Ing. Pavel l(udrna
ManaŽer pro certifikaci a inspekce

01 04.2003

Razítko



ELEKTROTECHNIC ZKIJSEBN STAV

ELECTROTECIINICAL TES'T'INC INSTITUTE. CZECII REPUBI-IC

ELEKTRoTEcl.lNtscHE PRÚFANST^LT - Tscl tEcIjIscItE REPUBLlK

INSTITUT ELll( TROTECHNTQUE D'ESSATS - REPUTILTQUU l CHEQUE

3nEKTPoTExl'll,lttEcK !|!] l1cn blTA'l.EJlb H l,lii 14lIc].l'|'l.yT . q EilCK^,| PEC|1Y ĚJlll KÁ

Pod Lisem 129, 17 I 0Z Praha 7 I - Troja

CERTTF'IKAT
Č.: MED 030292

Elektrotechnický zktlšební ústav, atltorizovaná osoba Ao20l provedla statistické ověřováni zdravotnických prostředků třídy llb
d|e při|ohy VI Nařízeni v|ády č.l8l/200l Sb. ve znění NV č. 336/200l Sb.
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Výrobce

typů a v.ýrobních čísel

pro objcdnrvatele

Lrsto zaKazKy:

l{ozhod|a a potv|zuje tínrto, Že ověřované výrobky z přcvzaté výr.obní sér.ie se shodÚí s typeln popsanýnl v cel.tiljkátu typu č. tVítjt)
030l08asplriují poŽadavkyNařízeni v|ádyč' l8l/200l Sb.vezněni NVč'336/200l sb.

Uvederré zdravotn ické plostředky nrolrou být ve smyslu $ 4 Nařízení v|ády č. l 8 l/200 l Sb. ve zněni NV č. 33ó1200 l Sb. označené
čcskou zrračkou slrody

(zoouo'
l{ozltodrruti by|o učiněno na zírkladě výslcdků 7jištěni uvedgllých ve Zprávě č. 303399-0t/0l ze dnc: l6.09'2003

SEV Litovcl s r.o.
Patackóho 34, 784 0l Litovct, Čcská repub|ika

dvojitá infuzní pumpa
ZP
ll5/230v' 50.60 ř|z' 24 VA

SEV Litovcl s r.o.
Palackóho 34, 784 0l Litovcl, Čcská rcpub|ika

303399-0t

Výrobcc/dovozce <lal záruku o zavedeni postupů Získ.lvání a vyhodnooování infbrmací a zkušeností uŽivatelů.jinr vyrobených
zdravotrrických plostředků a o přijetí opatření pr.o oznanrování vzniku rreŽádoucích přihod'

V připadě rrerlotlržení po<lnrírrek za kterých by| ccrtiflkát vyrián nrůŽe autorizovanii osoba platnost certilŤkritu pozastavit ncbo zrušit.

P|at|rost certiÍlkátu je onlezena : jen pro výr.obni čísla 0400l aŽ 04070

22.09.2003

ManaŽet. pro certifikaci á inspekce
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Praha

I(azitko


