PROHLASENI O SHODE

My,

CANBERRA — PACKARD spol. s r.o.
Sultysova 37, 169 00 Praha 6

1CO : 44850867

prohlagujeme na svou vyluénou odpovédnost, Ze vlastnosti vjrobku spliuji pozadavky zakladnich
bezpeénostnich zasad a pozadavky technickych pfedpist, Ze vjrobek je za podminek obvyklého pouZiti
(urceného pouziti) bezpecny.

Nazev vyrobku : Daily disposable kit

Typ vyrobku : DDK-LU

Popis a uréeni vyrobku: Zafizeni je denni jednorézova sada pro precerpavaci pumpu LU automatického
davkovace DDS-A.
(prip. dicel ponzits)

Vyrobce : Tema s.r.1.

Via Malpighi, 120
Faenza, Ravenna, Italie

Zpusob posouzeni shody : §12 odst. (4) a) Zakona &.22/1997 Sb. ze dne 24. ledna 1997 v poslednim
platném znéni.

Vyrobek, na néjz se vztahuje toto prohlaseni je ve shodé s :
1. Nasledujici normou (normami) :

1.1 PoZadavky na sterilizaéni proces v etylen oxidu, validovaném pro DDK-LU kit

12 Pozadavky evropské Pharmacopei a normou ISO 10993

Nisledujicim nafizenim vlady :

Doplijici informace :
(éisha, data a doby platnosti certifikdli, identifikace antorizované osoby, adresa, I C0, aid, )

Misto vydani:  Praha
Datum vydani: 22.11.2005




