
Prohld5eni o shod6
podle $ 1i] odst. 2 zlkona e. 2211997 Sb., o technickfch poZadavcich na vfrobky a o zm6n6 a
dopln6ni n,Sktenich z6kontr a S 11 naiizenl vl6dy d. 1BO/1998 Sb., ve zndnl naifzenf vtddy 6.
130/1999 Sb., kterlim se stanovf technick6 poZadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky (ddle jen
zdravotnickf prostiedek).

Dovozce: Fresenius Medical Care e R, LuZn6 S91, 160 00 praha 6
reo +szgosaa

prohla5uje,2e u

zdravotnick6ho prostiedku : stoln i svdiedka hadidkovfch syst6mri

typ: Composeal Universal, F 3006

vyrrobce: NPBI 8.V., RuncieZZ ql, 7891 HM Emmer-eompascuum
Holandsko

0del pouZiti: svaiov6ni hadidkovlich syst6mt na transfuznich odddlenich

tiida lpoOre g 6 naiizeni vtady e . 1 80/1998 Sb. v ptatn6m zndni) ila

bylo provedeno posouzenf shody stanovenfm postupem dle shora citovan6ho
naiizeni vlddy a 2e zdravotnickf prostiedek splfluje zdkladni poZadavky, uvedend v
pifloze l. tohoto piedpisu, je pro urcenli ucel pouZiti za obvyklfch podminek bezpecnyi
a vfrobce piijal opatieni, ktenimi zabezpeduje shodu v6ech zdravotnickfch
prostiedkri uv6ddniich na trh s jejich technickou dokumentacl a se z6kladnfmi
poZadavky.

Pro posouzenishody byly pou2ity.

technicke piedpisy: natizeni vl6dy d. 1i30/1998 Sb., ve zn6ni naiizeni vlddy d.
130/1999 Sb.
naiizeni vi6dy d. 169/1997 Sb.

harmonizovan6 normy: EN ISO 9001, EN 46001, IEC 60601-1, EN 60601-1-2,
EN 60 601-1-4

Pro posouzeni bylo pouiito postupu podle pFilohy ll. odst. 3 s 0casti autorizovan6
osoby AA 202, Stro.lirensk6ho zku$ebniho 0stavu, s. p., Hudcova 5r5b, 621 00 Brno,
d. rozhodnuti 8-30-1 1345/99 ze dne 30. 1 1. 1999

V Prazedne t6. 1. 2001
lng. D3vid P,fokpprokurista
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