
GcoMEsA
A CH-Werfen Company

Prohlf5enf o shodd

dle $ 13 odst. 2 zikonad'.z2/1997 Sb.otechnickychpoZadavcichnavjrobkyaozrndn6
a doplndm ndkterych zakonfr ve andni zii<onaE,.7ll2000 Sb., u podle nafizeni vl6dy
d'.33612001Sb., kter'-im se m6nf naiizenivl6dy d. 181/2001 Sb., $ 14, krerjm se stanovf
technick6 pofudavky na zdravotnickd prostiedky.

Dovozce: COMESA, spol. s r.o.,
Plaianslsfl 1
108 00 Praha 10
tdo: 186 30 529
DICz CZl86 30 529

coMEsA, spol. s r.o. tfmto potvrzuje, ie u zdravotniclcfch prostiedkri
:

vyr6bEnfch firmou
Criticare Systemsrlnc., Waukesha, WI, USA

bylo provedeno posouzenf shody s poZadavky na bezpednost vyrobkri stanovenfch ziikonem a
techniclcimi piedpisy 

a prohlaruje ,

Ze vlastnosti vy5e uvedenych zdravofirickych prosfiedlar sphuji vSechny zdktadnipoZadavky
stanoven6 naiizenrmvlady d.181/2001 Sb. a Ze jsou tyto zdravotnickd prostiedlqy pro
urEenf rriiel poutitf za obvyk$ch podminek bezpeEn6 a timto sptiuji v5echny poiadavky
zdkona E.12312000 Sb. o zdravotnictsfch prostFedcfch..Vfrobek je vhodny k poslqrtovrini
zdravotni p6de.
Pro posouzeni shody stanovenym zprisobem bylo pouZito postupu podle pfflohy d.II k NV
d.l8l/2001 Sb, ve mdniNv d.336/2001 Sb.
Na posouzeni shody se podilela...

Autorizovanf osoba 202, strojfrenslry zku5ebnf ristav, s.p.
I{udcova 56b, 621 00 Brno

Autorizovan6 osoba vydala dne l0.dubna 2003 rozhodnuti dfslo B-30-00340-03, ve kter6m
schvaluje tento syst6m jakosti s platnosti do lO.dubna 2008.

lng. Zdendt CfrnOe
jednatel

COMESA, spol. s r.o.

COMESA, spol. s r. o. Praha

Firma je zapsena v OR
vedenemuMSvPraze
oddil C, vlo2ka 2985.
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GgguFsA
A CH-Werfen Company

Prohlf5eni o shodE

dle $ 13 odst. 2 zil<onal.2z/97 Sb.vezn6nf z6k<onad,.7l/Z000Sb.orechnickych
poZadavcich na vyrolky, v souladu se ziikonem E.102/2001, Sb. o obecne beapeenosti
vjrobku a podle naiizeni d. l 8 l/200 1 ve zndnf naiizentvkidv E. 33 6

Dovozce: COMESA, spol. s r.o.,
Plaianslsi 1
108 00 Prbha l0
rto: 186 30 529
DIt: 010- 186 30 529

COMESA, spol. s r.o. timto potvrzuje, Leuzdlravotnick6ho prostiedku,Neonatal
sensor, typ 573 SD",

ryrdbEn6ho firmou Criticare Systems,Inc., USA

bylo provedeno posouzeni shody s poZadavky stanovenymi z6konem na bezpednost \rirobk&

a prohla5uje,

Ze vlastnosti vy5e uveden6ho zdravotnick6ho prosfiedku spliuji v5echny zakladnipoZadavky
stanovend piilohou d. I naiizeni vl6dy E.l8ll200l a.Le je tento zdravotniity prosti.edek pro
urdeny fdel pouZiti za obvyklych podminek bezpednf.

Shoda s t6mito poZadavky byla odvozena z dokument& poskyfirutjch rnfrobcem, a to
- CE prohll5enf o shodd aplikujici
- Techniclcf popis vjrobku

smenuce

Ing. Zden6t< iUnOn
jednatel

COMESA, spol. s r.o.
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