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1. Jméno a adresa vyrobce:

Obchodni jméno: ONYX CZ, s.r.0.
Sidlo: U Sokolovny 567/60, 635 00 Brno, Ceska republika
IC: 65276914

2. Prohlaseni vyrobce:
Vyrobce prohlasuje, Ze nize uvedené zdravotnické prostfedky spliuji zakladni pozadavky a jsou za obvyklého
pouziti pro uréeny ucel pouziti bezpecné, ucinné a vhodné pro pouziti pfi poskytovani zdravotni péce. Vyrobce
piijal opatieni, kterymi zabezpecuje shodu vSech zdravotnickych prostiedkd nize uvedenych typt uvadénych na
trh s technickou dokumentaci a se zdkladnimi pozadavky. Vyrobce uchovava technickou dokumentaci.

3. Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.

4. Predmét prohlaseni:

Zdravotnicky prostfedek: ~ Prenosny infuzni stfikackovy davkova¢ PPS 9001
Prenosny infuzni stiikackovy davkova¢ PPS 9001S

Popis a uréeni funkce: Zdravotnicky prostiedek je ur€en pro fizenou infuzi kapalin do pacienta pomoci stiikacek
pro jedno pouziti. Zdravotnicky prostiedek je uréen k pouZiti v prostiedi profesionalnich
zdravotnickych zafizenich a v prostfedi domaci zdravotni péce.

Toto ES prohlaseni o shod¢ se vztahuje také na vSechna pouzitelna piislusenstvi k tomuto
zdravotnickému prostiedku.

Klasifikace prostiedku: Pravidlo 11 dle pfilohy €. 9 nafizeni vlady €. 54/2015 Sb. v platném znéni.

Rizikova tfida prostredku:  1lb

5. Predmét prohlaseni je ve shodé s prisluSnymi harmoniza¢nimi piedpisy Evropské Unie:

—  Smérnice 93/42/EHS

—  Nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky (Smérnice 93/42/EHS)

—  Zékon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (Smérnice 93/42/EHS)

6. K prokazani shody byly pouzity harmonizované technické normy:

— CSNEN 60601-1 ed.2: 2007+A11:2012+A1:2014

—  CSNEN 60601-1-2 ed. 3:2016

—  CSN EN 60601-1-6 ed. 3:2010+A1:2015

—  CSN EN 60601-1-8 ed. 2:2008+A1:2013+A11:2017

—  CSNEN 60601-1-11 ed.2:2016

—  CSNEN 60601-2-24 ed.2:2017

7. K prokazani shody byly pouZity postupy podle:

— Prilohy ¢. 2 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prosticedky, ve znéni pozdéjsich predpisi (priloha IT Smérnice 93/42/EHS)
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