PROHLASENI O SHODE

My FRESENIUS MEDICAL CARE CR spol. s r. o. " Lu¥n4 591
160 00 Praha 6
ICO: 45790884

prohlasujeme na svou vyluénou odpovédnost, Ze niZe uvedeny vyrobek spliiuje poZadavky technickych predpisi,
Ze vyrobek je za podminek nami uréeného pouZiti bezpetny a Ze jsme pfijali veskera opatfeni, kterymi
zabezpelujeme shodu viech vyrobki niZe uvedeného typu, uvidénych na trh s technickou dokumentaci a

s poZadavky pfislu$ného natizeni viidy.

vyrobek: COMPOSEAL

typ: MOBILEA

vyrobce: Fresenius NPBI GmbH, 7881 HM Emmer-Compascuum, Netherland
Vyrobek je uréen pro pouZiti v hematologickych laboratofich a transfiiznich stanicich
zplisob posouzeni shody: §12, (4) a) zakona &. 22/1997 Sb.

vySe uvedeny vyrobek je ve shod& s normami

el. bezpecnost: C:JSN EN 60601-1
EMC: CSN EN 55011, CSN 334200

a nafizenimi vlady

el. bezpecnost: €. 168/1997 Sb.
EMC: ¢. 169/1997 Sb.

Doplﬁuj.eme informace: certifikaty TQVPS ¢. AL 95.03.15173.002, KEMA ¢. 59808-
KRQ/EMC 95- 4346, rozhodnuti EZU 08-96-4364/205, Typové osvédéeni o odruseni
391A/1996 TESTCOM

Posouzeni shody s NV ¢. 169/1997 Sb. provedeno pouze v rozsahu vyse uvedenych norem.
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