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Ec DECLABATLo§, pF coNroRM lTY

Bayer Medical Care lnc,
'l Bayer Drive
lndianola, PA 15051-0780 USA

BAYER MED|CAL CARE lí{c.
T FAillLY LlsT lNFoRMATloN

Catalog No. Product classiíicalion

MRXP20o MEDRAD MRXperion MR lnjecťon System llb, Rule ,l1

With our Authorized EC Representative:
Bayer Medical Care BV
Horsterweg 24
B199 Ac Maastricht Airport
The Netherlands

bged as a true copy afrer comparison

wilh he otiginal, by me,

ůJe§ ti€taAnneite Pas LL M,

dvil-{aw notary in Baek,Limburg.

Signed in Beek-Limburg (the Netherlands)

DEGLARATlQN:
Effiffi§iiátarc lnc. declares that the above mentioned products meet a|l applicable

;q;ó;i- 
"ithe 

European Council Directive 93I421ÉEC (as amended by 2007/47lEC} and

2ffil42lÉQ includíng;
l Annex ll, Ctause 3 - Ec DEcLAMTloN oF coNFoRMlw {Full Qualíty As§urancg

$ystem)
. Tňe e§sential h6alth and safety requirements foí Medical Devices in Annex l

The above mentioned products:
. do not incorporate, as an integral part, a substance which, ř used separately, Tay ue

ionsidered tó 69 á meoiclnat práouit as delined in Arttcle 1 of Directive 2001/83/EC;

r dó ncÉ incoíporate, as an intogral paít, a §ubstiance or a human blood deíivative referred

to in section'7,4 of Annex i of Ďirective 93/4ZEEC as amended by 2007l47/EC; and

. are not manufactured utitizing tissues of animal origin ars refened to in Commission

Dírective 2003l32/EC (1 )

. aíein conformity with Ďirective 2o11/6ďEU of the European parliament and of the

óóuncit of 8 Juňe zól t on ttre restriction of the use of certain hazardous subslances in

electrical and electronic equipment and have been demonstrated to meet the

requirements speciíied in Aňicle 4,

The oualitv svstem coftceming the above mentioned product types has been evaluated by a

govein*ent áccredited European third party organization,

The CÉ ma*ing has been affixed on the device according to eďicle 17 of the EC Direcťve,

93/4aEEC as amended by2 7l47lEC-

Start of CE markingl his cerlificate is effective for all MEORAD MRXperion MR lnjection SYslems

minuíactureo aneithe date of the signing oŤ this Declaration of C,onformity.
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L. S. (kulaté razítko notáře)

Nečitelný podpis

Soudní překlad z anglického jazyka

Bayer HealthCare

pnorrr-ÁšnŇ o sHooĚ ns

My: Bayer Medical Care Inc.

l Bayer Drive
Indianola, PA 15051-0780 USA

se sqým zmocněným zástupcem pro ES:
Bayer Medical Care BV
Horsterweg 24
6199 AC Maastricht Airport
Nizozemsko

BAYER MEDICAL CARE INC.
EVIDENČNÍ rNronuncE o vÝT.oBKU / RODINĚ uiRoBKq

pnonr,ÁŠrnÍ:
B"y", tylat."rc.e Inc. prohlašuje, že výše uvedené výrobky sptňují veškeré platné

požadavky Směrnice Ewópské rady 93l42lEHS (ve znění 2007 t47lEs) a 2006142IES. včetně:
' . iritot y II, odstavce 3 - pRoHLÁšpNí o SHODĚ ES (úplný systém zajištění

kvality)
o Zák|adnizdravotní a bezpečnostní požadavky pro zdravotnické prosti,edky v Příloze I

Výše uvedené výrobky:' . neobsahujíjako nedílnou součást látku, ktefií, pokud by byla pouŽita zvláŠť, bY se

mohla považovatzatéči,lý přípravek definovaný v článku 1 Směrnice 200l/83/ES;

. neobsahují jako nedílnou součást látku nebo derivát lidské krve uvedené v oddÍle 7.4

Přílohy I Směmice 93142/EHS ve zrrění 2007l47lES; a

. nejsouvyráběny s použitím tkání živočišného původu,jakje uvedeno ve směmici

Komise 2003/32lES (l)
r jsou v souladu se Směmicí z011,165lEU El,ropského parlamentu a Rady ze dne 8.

června 20l l o omezení používání některých nebezpečných látek v elektrických a

elektronických zařizeníéh abylo prokázá,rro, že splňují požadavky uvedené

v článku 4.

Systém kvality týkající se rnýše uvedených typů výrobků byl vyhodnocen ewopskou organizaci

jako ťetí §tranou akreditovanou vládou.

Omačení CE bylo na prostředek připojeno dle članku 17 Směrnice Es,93l42lEHS ve znění

2007l4,1lEs.

Pďátek ntaěetiCE: jeho osvědčení je účinné pro všechny injekční systémy MEDRAD

wxperion MR Injection Systems vyráběnýcň po datu podepsání tohoto Prohlášení o shodě,

12. SRPNA 2015 .-
Datum

Logo: (BAYER)

Bayer Medical Care Inc-

1 Bayer Drive
Indianola, PA 15051-0780
USA

(412) 76,|-2400
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Neátelný podpis 
^

TroyJack
Vedorrcí, celosvětové regulační záIežitosli

Ylfutoveno jako přesná kopie po srovnání
r originálem mnou, Jules Meta Annette Pas LL
llí, obánskoprávní notářkou v Beek-Limburg,

P@ino v Beek-Limburg (Nizozemsko)

drc 3. DI]BNA2017

Katalogové č. VYrobek klasifikace

MRXP 200 Injekční systém MEDRAD MRXperion MR
Iniection svstem

IIb, Pravidlo l 1



TLUMOČNICKÁ DOLOŽKA

Jako tlumočník německého a anglického jazyka jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu

v Bmě, dne 28. února 1994 (č.j. Spr 151&93) stvrzuji, že překlad souhlasí s textem připojené

listiny.

Tlumočnický úkon je zapsán pod pořadorným číslem ,/r'I:...deníku, položka eislo t6.?-?.7

Dne .. 1,1 :91..?9]l....

Tlumočník:
lng. PavelSkřivánek




