Prohlaseni o shodeée

podle § 13 odst. 2 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a

-

dopinéni nékterych zakond ve znéni zékona €. 71/2000 Sb. a nafizeni vlady €. 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.
Luzna 591, 160 00 Praha 6
ICO 45790884

zdravotnického prostiredku: upravna vody

typ:  AQUASAFE 08
vyrobce: Fresenius AG, Bad Homburg, zavod Voelker Blankenbach, SRN
ucéel pouziti: Upravna vody pro dialyzu
trida (podie § 6 NV) llb
bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti stanovenym postupem dle
uvedenych predpisu, Ze vlastnosti zdravotnického prostiedeku splfuji zakladni
pozadavky, ze zdravotni prosttedek je pro ureny ucel pouziti za obvyklych
podminek bezpeény, Gcinny a vhodny pro pouziti pfi poskytovani zdravotni péce a
vyrobce pfijal opatreni, kterymi zabezpecuje shodu vSech zdravotnickych prostredki
uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky.
Pro posouzeni shody byly pouzity:
technické predpisy: narizeni viady €. 181/2001 Sb. v platném znéni
smeérnice ES: 93/42/EEC
harmonizované normy:  EN ISO 9001, EN 46001
Pro posouzeni bylo pouzito postupu podle pfilohy Il odst. 3 NV s ucasti
autorizované osoby AO 202, Strojirenského zkusebniho Ustavu, s. p., Hudcova 56b,

621 00 Brno, ¢. rozhodnuti B-30-01314/01 ze dne 5. 11. 2001.
Technicka dokumentace se uchovava u dovozce

) =z,
V Praze dne 15.2. 2003 / Vg /

Ing. David Proke$, jednatel -

jméno a funkce odpovédné osoby



