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Prohlášení o shodě
podle $ 13 odst. 2 zákona é. 2211997 Sb., o technických poŽadavcích na výrobky a o změně a
doplnění někteých zákonů ve znění zákona č,' 71l2oo0 Sb. a nařízení vlády č. 181/2001 sb.
v p|atném znění, ktenými se stanoví technické poŽadavky na zdravotnické prostředky (dá|e jen NV).

Dovozce: Fresenius Medical Care Česká repub|ika, spol s.r.o.
LuŽná 591' 160 00 Praha 6
|Čo 45790884

prohlašuje, Že u

zdravotnickéhoprostředku: Přístrojnaprováděníkoagu|ačníchtestů

typ: HEMocHRoN 401 včetně příslušenství

výrobce: At|antico Trading Estab]ishment

úěe| pouŽití: diagnostickému uŽití in vitro na AcT TEST
monitorování heparinové antikoagu|aění léčby

třída tpoor" s 6 NV) |lb

by|o provedeno posouzení shody jeho vlastností stanoveným postupem d|e
uvedených předpisů, Že vlastnosti zdravotnického prostředeku sp|ňují zák|adní
poŽadavky, Že zdravotní prostředek je pro urěený účel pouŽití za obvyk|ých
podmínek bezpeěný, účinný a vhodný pro pouŽití při poskytování zdravotní péče a
výrobce přijal opatření, kteými zabezpeěuje shodu všech zdravotnických prostředků
uváděných na trh s jejich technickou dokumentací a se základními poŽadavky.

Pro posouzení shody byly pouŽity:

)
technické předpisy:

směmice ES:

harmonizované normy.

nařízení vlády č. 181/2001 sb. v platném znění

93t4Z|EEC

EN rSO 9001. EN 46001

Pro posouzení bylo pouŽito postupu podle pří|ohy Il. odst. 3 NV s účastí
autorizované osoby Ao 202, Strojírenského zkušebního ústavu, s. p', Hudcova 56b,
621 00 Brno, č. rozhodnutí 8.30.01314101 ze dne 5.11.2oo1
Technická dokumentace se uchováVá u dovozce.

V Praze dne 1 5.8.2002
|ng. David Prokeš, jednate|

,oě
jméno a funkce odpóvědné osoby

řREsENlUs MED|CAL CARE
Česka repub|ika spo|. s r.o.
LuŽna 591 ' 1 60 00 Praha 6

Tel.: 235 35 82 12, 235 35 82 20
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PRoHLÁŠexÍ o sHooĚ

NIv, firma Euromeclical, spol. s r.o.,-Pod Fialkou 6, 150 00 Praha s,íČo 1IL929?.3,
DIC 005-.1119?923

prohlašujeme, Že níŽe uvedený vyrobek splňuje poŽadavky uvedených technick,Ých předpisů, Že

aÝrobek je za podmínek námi určeného pouŽití bezpečný a Že jsn-'e příjali veškerá opaiření. kte-
r,lmi zahczn"ňujeme shodu všech lyrobků níŽe uvedeného ýpu, uváděných na trh s technickor't

dokumentací a s poŽadavky příslušného nďízení vlády.

)
V vrobeK:

Hemochron Model401
přístroj ke zjištění haemokoagulace z plné krve

včetně zkumavek 
.

tlemochron Test Tubes pro Hemochron Nlodel 401

Výrobce:
International Technidyne Corporatton,23 Nevsky Street, Edison, New Jersey 08820, USA

Výrobek je určen pro pouŽití v kiinických laboratořích.
Způsob posouzení shody: $ 12. (4) a) zákona č.?2lI997 sb.

Výše uvedený vyrobek je ve shodě s těmito
technickými předpisy: nařízení vlády 168/1997 Sb.

nařízení vlády 169/1997 Sb.

) technickými normami: ČsN Ex 61010-1
CSN EN 601-i.2

EMC: EN 60 601-1-2, EN 5501i, EN 50082-1. IEC 801-2, IEC 801-3, IEC 801-5. ISO 9001
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