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Prohlaseni o shod

podie § 13 odst. 2 zékona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zakonl a § 11 nafizeni viady & 180/1998 Sb., ve znéni nafizeni viady ¢&.
130/1999 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky (déle jen
zdravotnicky prostifedek).

\-— §
»mt

Dovozce: Fresenius Medical Care CR Luzna 591, 160 00 Praha 6
ICO 45790884

prohlasduje, ze u
zdravotnického prostfedku: Stolni svarecka hadi¢kovych systémd
typ: Composeal Universal, F 3006

vyrobce: NPBI B.V., Runde ZZ 41, 7881 HM Emmer — Compascuum
Holandsko

ucel pouziti: svafovani hadi¢kovych systému na transfuznich oddélenich
trida (podie § 6 nafizeni viady ¢. 180/1998 Sb. v platném zneni) 112

bylo provedeno posouzeni shody stanovenym postupem dle shora citovaného
nafizeni viady a Ze zdravotnicky prostiedek splfiuje zakladni pozadavky, uvedené v
pfiloze 1. tohoto pfedpisu, je pro uréeny udel pouziti za obvyklych podminek bezpedny
a vyrobce piijal opatfeni, kterymi zabezpeduje shodu vsech zdravotnickych
prostfedkl uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi
pozadavky.

Pro posouzeni shody byly pouzity:

technické predpisy: narizeni viady €. 180/1998 Sb., ve znéni nafizeni viady ¢.
130/1999 Sb.
nafizeni viady ¢. 169/1997 Sb.

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

Pro posouzeni bylo pouzito postupu podle pfilohy Il. odst. 3 s ucCasti autorizovane

osoby AO 202, Strojirenského zkusebniho Ustavu, s. p., Hudcova 56b, 621 00 Brno,

€. rozhodnuti B-30-11345/99 ze dne 30. 11. 1999

V Praze dne 16. 1. 2001
Ing. DaV|d Prokes , prokurista



