Prohlaseni o shodé

podle § 13 odst. 2 zdkona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o0 zméné a
dopInéni nékterych zakonid ve znéni zékona ¢&. 71/2000 Sb. a nafizeni viady ¢. 181/2001 Sb.
v platném znéni, kterymi se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky (dale jen NV).

Dovozce: Fresenius Medical Care Ceska republika, spol s.r.o.
Lyiné 591,160 00 Praha 6
ICO 45790884
prohlasuje, ze u
zdravotnického prostredku: Pfistroj na provadéni koagulacnich testd
typ: HEMOCHRON 401 véetné prislusenstvi

vyrobce: Atlantico Trading Establishment

ucel pouziti: diagnostickému uziti in vitro na ACT TEST
monitorovani heparinové antikoagulacni 1é¢by

trida (podie § 6 NV) lIb

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti stanovenym postupem dle
uvedenych predpist, Ze vlastnosti zdravotnického prostiedeku splfuji zakladni
pozadavky, Ze zdravotni prostfedek je pro urCeny ucel pouziti za obvyklych
podminek bezpecény, Gcinny a vhodny pro pouziti pfi poskytovani zdravotni péce a
vyrobce prijal opatreni, kterymi zabezpecuje shodu vSech zdravotnickych prostiedku
uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi poZzadavky.

Pro posouzeni shody byly pouzity:

technické predpisy: narizeni vlady ¢. 181/2001 Sb. v platném znéni

smérnice ES: 93/42/EEC

harmonizované normy: EN ISO 9001, EN 46001

Pro posouzeni bylo pouzito postupu podle prilohy Il. odst. 3 NV s Uucasti
autorizované osoby AQO 202, Strojirenského zkusebniho ustavuy, s. p., Hudcova 56b,
621 00 Brno, ¢. rozhodnuti B-30-01314/01 ze dne 5.11.2001

Technicka dokumentace se uchovava u dovozce.

V Praze dne 15.8. 2002

Ing. David Prokes, jednatel

jméno a funkce odpovédné osoby

~RESENIUS MEDICAL CARE
Ceska republika spol. s r.o.
Luzna 591, 160 00 Praha 6
Tel.. 2353582 12,2353582 20
DIC: 006-45790884



PROHLASENT O SHODE

My, firma Euromedical, spol. s r.o.,vPod Fialkou 6, 150 00 Praha 5,7CO 41192923,
DIC 003-41192923

prohlalujeme, Ze niZze uvedeny vyrobek spliiuje poZadavky uvedenych technickych predpist, ze
vyrobek je za podminek nami uréeného pouZiti bezpe¢ny a Ze jsme ptijali veskera opatreni, kte-
rymi zabezpecujeme shodu vsech vyrobkl niZe uvedeného typu, uvadénych na trh s technickou
dokumentaci a s pozadavky pfislusného nafizeni vlady.

Vvyrobek:
Hemochron Model 401
pristroj ke zjisténi haemokoagulace z plné krve
véetné zkumavek
Hemochron Test Tubes pro Hemochron Model 401
Vyrobce:

International Technidyne Corporation, 23 Nevsky Street, Edison, New Jersey 08820, USA

Vyrobek je uréen pro pouZiti v klinickych laboratofich.
Zptsob posouzeni shody: § 12, (4) a) zdkona ¢. 22/1997 Sb.

Vy3e uvedeny vyrobek je ve shode s t€mito
technickymi pfedpisy: nafizeni vlady 168/1997 Sb.
narizeni vlady 169/1997 Sb.
J technickymi normami: CSN EN 61010-1
CSN EN 601-1-2
EMC: EN 60 601-1-2, EN 55011, EN 50082-1, IEC 801-2, IEC 801-3, IEC 801-5, ISO 9001
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Lkl /" jednatel
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razitko dovozce



