Prohlaseni o shodeé

Podle zakona €. 22/1997 Sb. §13 odst. 2, nafizeni viady ¢. 336/2004 Sb. § 9

Vyrobce: AMV technics s.r.o.
Wagnerova 1715
666 01 Tisnov
ICO: 255 326 00
obch. rejstiik v Brné, vlozka 31067

Identifikaéni Gdaje o pfistroji:
Injekéni pumpa TECHNIC |

Popis a uréeni vyrobku:
Injekéni pumpa je urena pro pfesné podavani infuzi malych objemu pomoci jednorazovych
injekénich stfikacek objemu 10, 20, 30 nebo 50 ml.

Bezpecnostni tiida pristroje: Il. typ CF

Udaje o pouzitém zpusobu posuzovani shody:
Posouzeni vzorku vyrobku bylo provedenc podle nafizeni viady &. 336/2004 Sb. § 9,
odstavec 3 (tfida IIb), pfiloha €. 2, 3.

Seznam technickych pfedpisii a harmonizovanych technickych norem pouzitych pfi
posuzovani shody:
« CSNEN 60601-1-1 - Pozadavky na bezpe&nost zdravotnickych systému
« CSN EN 60601-1-2 - Elektromagneticka kompatibilita
« CSN EN 60601-1-4 - Programovatelné zdravotnické elektrické systémy
« CSN EN 60601-2-24 - Zvlastni pozadavky na bezpeénost infuznich pump a
regulatoru

Udaje o autorizované osobé, podilejici se na posouzeni shody:
« Strojirensky zkusebni Ustav, s.p., notifikovana osoba Evropského spolecenstvi 1015,
autorizovana osoba 202, Hudcova 56b, 621 00 Brno, ICO 00001490
e VOP-026 Sternberk s.p., divize VTUPV Vyskov, V.Nejedlého 691, 682 03 Vyskov

Certifikaty:
¢ ES certifikat prfezkouseni typu &islo E-30-01012-09
U uvedeného vyrobku bylo provedeno ES pfezkouseni typu podle pfilohy 11l smérnice
Rady 93/42/EHS (pfiloha &. 3 nafizeni vliady &. 336/2004 Sb.).

s ES certifikat &islo E-40-00749-09
U uvedeného zdravotnického prostfedku bylo provedeno posouzeni systému Uplného
zabezpeceni jakosti podle pfilohy Il smérnice Rady 93/42/EHS (pfilcha €. 2 nafizeni
vlady €. 336/2004 Sh.).

Potvrzeni vyrohce:
Vyrobce AMV technics s.r.o. potvrzuje, ze vlastnosti vyrobku splfiuji zakladni poZzadavky
podle nafizeni vlady ¢&. 336/2004 Sb. a vySe uvedenych technickych norem.

V Brné dne 31.9.2009 Alexandr Mihal
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