(° comesa

A CH-Werfen Company

ProhlaSeni o shodé

dle § 13 odst. 2 zakona &.22/1997 Sb. o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné
a doplnéni nékterych zdkond ve znéni zakona &. 71/2000 Sb., a podle nafizeni vlady
¢.336/2001 Sb., kterym se m&nf natizeni vlady &. 181/2001 Sb., § 14, kterym se stanovi
technické poZadavky na zdravotnické prostredky.

Dovozce: COMESA, spol. s r.o.,
Plaiianska 1

- 1(28 00 Praha 10
ICO: 18630529
DIC: CZ186 30529

COMESA, spol. s r.o. timto potvrzuje, Ze u zdravbtnick}"ch prostiedki
Monitory Zivotnich funkci véetné pFislusenstvi

vyrabénych firmou
Criticare Systems,Inc., Waukesha, WI, USA

bylo provedeno posouzeni shody s poZadavky na bezpegnost vyrobki stanovenych zdkonem a

technickymi pfedpisy
a prohlasuje,

Ze vlastnosti vySe uvedenych zdravotnickych prostfedki spliuji viechny zakladni poZadavky
stanovené nafizenim vlady ¢.181/2001 Sb. a Ze jsou tyto zdravotnické prostiedky pro
uréeny el pouZiti za obvyklych podminek bezpetné a timto spliiuji viechny pozadavky
zakona €. 123/2000 Sb. o zdravetnickych prostfedcich..Vyrobek je vhodny k poskytovani
zdravotni péce.

Pro posouzeni shody stanovenym zptisobem bylo pouZito postupu podle p#ilohy &I k NV
¢.181/2001 Sb, ve znéni NV &£.336/2001 Sb.

Na posouzeni shody se podilela...

Autorizovana osoba 202, Strojirensky zkuSebni astav, s.p.
Hudcova 56b, 621 00 Brno

Autorizovand osoba vydala dne 10.dubna 2003 rozhodnuti &slo B-30-00340-03, ve kterém
schvaluje tento systém jakosti s platnosti do 10.dubna 2008.
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Ing. Zdengk CURDA
jednatel
COMESA, spol. s r.0.

COMESA, spol. s r. 0. Praha CZ - 108 00 Praha 10 HVB Czech Republic
Plarianska 1 €. 0.: 00390-002/2700

Firma je zapsana v OR Tel.: +420 274 816 047 e-mail: comesa@comesa.cz 3

vedeném u MS v Praze +420 274 817435 1CO: 18630529
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(e comesa

A CH-Werfen Company

Prohlaseni o shodé

dle § 13 odst. 2 zakona & 22/97 Sb. ve znéni zakona & 71/2000 Sb. o technickych
poZadavcich na vyrobky, v souladu se zikonem &. 102/2001 Sb. o obecné bezpecnosti
vyrobki a podle nafizeni ¢.181/2001 ve znéni nafizeni vlady €. 336

Dovozce: COMESA, spol. s r.o.,
Plananska 1
108 00 Praha 10
ICO: 186 30 529
DIC: 010- 186 30 529

COMESA, spol. s r.o. timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostiedku ,,Neonatal

sensor, typ 573 SD¥,

vyrabéného firmou Criticare Systems, Inc., USA

bylo provedeno posouzeni shody s poZadavky stanovenymi zdkonem na bezpe&nost vyrobkt
a prohlasuje,

Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prosttedku spliiuji vSechny zakladni pozadavky

stanovené pfilohou €. I nafizeni viady &.181/2001 a Ze je tento zdravotnicky prostiedek pro

urCeny el pouZiti za obvyklych podminek bezpetny.

Shoda s t&mito poiada{fky byla odvozena z dokumentti poskytnut)’fch vyrobcem, a to
- CE prohldseni o shodg aplikujici evyopské smémice

- Technicky popis vyrobku i «wm %
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