
Proh!ášení o shodě
podle S 13 odst. 2 zákona ě. 2211997 Sb., o technických poŽadavcích na výrobky a o změně a dop|nění
někteých zákonů ve znění zákona č.71l20oo Sb. a nařízení v|ády č. 181P0a1 Sb. v p|atném znění,
ktenými se stanoví technické poŽadavky na zdravotnické prostředky (dá|e jen NV).

Dovozce: Fresenius Medical Care Česká republika, spo|. s.r.o.
LuŽná 591, 160 00 Praha 6
lČo +szgoss+

proh|ašuje, že Ll

zdravotnického prostředku: dialyzační přístroj

typ: 4008H

výrobce: Fresenius Medica| Care Deutschland GmbH, Schweinfurt, sRN

úče| pouŽití: náhrada funkce |edvin

třída !lb

by|o provedeno posouzení shody jeho v|astností stanoveným postupem d|e
uvedených předpisů, Že vlastnosti zdravotnického prostředeku sp|ňují zák|adn|l
poŽadavky, že zdravotní prostředek je pro určený úče| pouŽití za obvyklých
podmínek bezpečný, účinný a vhodný pro pouŽití při poskytování zdravotní péče a
uýrobce přija| opatření, kteými zabezpečuje shodu všech zdravotnických prostředků
uváděných na trh s jejich technickou dokumentací a se základními poŽadavky.

Pro posouzeníshody by|y pouŽity:

technické předpisy:

směrnice ES:

harmonizované normy:

nařízenív!ády č,. 181l2oo1 sb. v platném znění

93t42|EEC

EN lso 900í, EN 46001

Pro posouzení by|o pouŽito postupu pod|e přílohy ll. odst. 3 NV s účastí autorizované
osoby Ao 202, Strojírenského zkušebního ústavu, s. p., Hudcova 56b, 621 00 Brno,
č. rozhodnutí 8.30-01314101ze dne 5.11' 2001.
Technická dokumentace se uchovává u dovozce.

V Praze dne 15.8.2002
!ng. David Prokeš, jednate|

jméno a funkce odpovědné osoby

FREsENtUs ňí{ED,CAL CARE
lYe'ská 

republika spol. s ..o. 
-. .-

'^:-|11i 
591, í60 oo Prahal

'*'*q!? 2:235s5s2áo
utU: 006_45790884



Proh|ášení o shodě

pod|e $ 13 odst. 2 zákona č.2211997 Sb.' o technických poŽadavcích na výrobky a o změně a
dop|nění něktených zákonů ve znění záRona č.7112000 Sb. a nařízení vlády č. 181/2001 sb.
v platném znění, ktenými se stanoví technické poŽadavky na zdravotnické prostředky (dá|e jen NV).

Dovozce: Fresenius Medical Care Česká republika, spo|. s'r.o.
Lužná 591, 160 00 Praha 6
lČo 45790884

proh|ašuje, Že u

zd ravotn ického prostředku : dialyzační přístroj

typ: 40085

výrobce: Fresenius Medica| Care Deutsch|and GmbH, Schweinfurt, sRN

úče| pouŽití: náhrada funkce |edvin

třída ||b

by|o provedeno posouzení shody jeho v|astností stanoveným postupem d|e
uvedených předpisů, Že vlastnosti zdravotnického prostředeku sp|ňují zák|adní
poŽadavky, že zdravotní prostředek je pro určený úče| pouŽití za obvyklých
podmínek bezpečný, účinný a vhodný pro pouŽití při poskytování zdravotní péče a
uýrobce přija| opatření, kteými zabezpečuje shodu všech zdravotnickrých prostředků
uváděných na trh s jejich technickou dokumentací a se zák|adními poŽadavky.

Pro posouzení shody by|y pouŽity:

technické předpisy:

směrnice ES:

nařízení vlády Ó' 18112001 Sb. v platném znění

93I42IEEC

harmonizované normy: EN |so 9001, EN 46001
Pro posouzení by|o pouŽito postupu pod|e pří|ohy ||. odst' 3 NV s účastí
autorizované osoby Ao 2o2, Strojírenského zkušebního ústavu, s. p., Hudcova 56b,
621 00 Brno, č. rozhodnutí 8-30-01314101 ze dne 5. 11'2001,
Technická dokumentace se uchovává u dovozce.

V Praze dne 15. 8. 2002
Ing.

jméno a funkce odpovědné osoby

FRESENIUS MEDICAL CARE
lesle rePublika spol. s r.o'

LuŽná 591, 160 00 Praha 6
Tef.: 235 35 82 12, 23s 35 82 20

D|Ó: 006.45790884
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Prohlášení o shodě
pod|e $ 13 odst. 2zákonač,.22|1997 Sb., o technických poŽadavcích na výrobky a o změně a dop|nění
někteých zákonů ve znění zákona č.71l20oo Sb. a nařízení v|ády č' 18112001 Sb. v platném znění,
ktenými se stanoví technické poŽadavky na zdravotnické prostředky (dá|e jen NV).

Dovozcq Fresenius Medica| Care Česká repub|ika spol. s r.o.
LuŽná 591, 160 00 Praha 6
lČo 45790884

proh|ašuje, Že u

zdravotnickéhoprostředku: dia|yzačnípřístroj

typ: 40085
modul: BVM

výrobce: Fresenius Medica| Care Deutschland GmbH, Schweinfurt, sRN

účel pouŽití: náhrada funkce |edvin

třída lIb

bylo provedeno posouzení shody jeho vlastností stanoveným postupem dle
uvedených předpisů, Že v|astnosti zdravotnického prostředeku splňují základní
poŽadavky, Že zdravotní prostředek je pro určený úče| pouŽití za obvyk|ých
podmínek bezpečný, účinný a vhodný pro pouŽití při poskytování zdravotní péče a
uýrobce přijal opatření, kteými zabezpečuje shodu všech zdravotnických prostředků
uváděných na trh s jejich technlckou dokumentací a se základními poŽadavky.

Pro posouzeníshody by|y pouŽity:
)

technické předpisy:

směrnice ES:

nařízení v|ády c' 181/2001 sb. v platném znění

93t42tEEC

harmonizované normy: EN |so 9001, EN 46001

Pro posouzení by|o pouŽito postupu pod|e pří|ohy Il. odst. 3 NV s účastí autorizované
osoby Ao 202, Strojírenského zkušebního ústavu, s. p., Hudcova 56b, 621 00 Brno,
č. rozhodnutí 8-30.01314101 ze dne 5. 11. 2001.
Technická dokumentace se uchovává u dovozce

V Praze dne 14.8. 2002

jméno a funkce odpovědné osoby
FRESENIUS MEDICAL CARE

Česká republika spol. s r.o.

LuŽná 59.l , 160 00 Praha 6
Tel.: 235 35 82 12,235 35 82 20

DIC: 006-45790884



Proh|ášení o shodě
podle $ í3 odst. 2 zákona é. 2a1997 Sb., o technických požadavcích na uýrobky a o změně a
dop|nění někteých zákonů ve znění zákona ó.71l200o Sb. a nařízení v|ády č. 181/2001 sb.
v p|atném znění, kteými se stanoví technické poŽadavky na zdravotnické prostředky (dále jen NV).

Dovozce: Fresenius Medica| Care Česká republika spo|. s r.o.
LuŽná 591. 160 00 Praha 6
tČo: +s 79 o8 84

prohlašuje, že U

zdravotnického prostředku: dia|yzační přístroj, modu|y

typ: 4008S
) modu!: BVM, BTM, BPM, SN druhá krevní pumpa

výrobce: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Schweinfurt, SRN

úče| pouŽití: náhrada funkce |edvin

třída ||b

by|o provedeno posouzení shody jeho v|astností stanoveným postupem dle
uvedených předpisů, Že vlastnosti zdravotnického prostředeku sp|ňují základní
požadavky, že zdravotní prostředek je pro urcený účel použití za obvyklých
podmínek bezpečný, účinný a vhodný pro pouŽití při poskytování zdravotní péěe a
uýrobce přija| opatření, kteými zabezpeěuje shodu všech zdravotnických prostředků
uváděných na trh s jejich techníckou dokumentací a se základními poŽadavky.

Pro posouzení shody by|y použity:
)

technické předpisy:

směrnice ES:

nařízení v|ády ě. 18112001 sb. v p|atném znění

93t42tEEC

harmonizované normy: EN lso 9001, EN 46001

Pro posouzení bylo pouŽito postupu podle pří|ohy l|' odst' 3 NV s účastí
autorizované osoby Aa 202, Strojírenského zkuŠebního ústavu, s. p., Hudcova 56b,
621 00 Brno, č. rozhodnutí 8-3041314|01 ze dne 5. 11. 2001.
Technická dokumentace se uchovává u dovozce 

.?l 
- 

-{
v Prazedne 1 4.8.2002 t' a-f

lng. David Prokeš, Ěa.í"t"l

jméno a funkce odpovědné osoby



Proh!ášení o shodě
pod|e $ 13 odst. 2 zákona č. 2211997 Sb., o technických poŽadavcích na výrobky a o změně a dop|nění
někteých zákonů ve znění zákona ě.71|2ooo Sb. a nařízení v|ády ě. 181l2oo1 Sb. v p|atném znění,
kteými se stanoví technické poŽadavky na zdravotnické prostředky (dále jen NV).

Dovozce: Freseníus Medical Care Česká repub|ika spo|. s r.o.
LuŽná 591' 160 00 Praha 6
|Čo 45790884

prohlašuje, Že u

zdravotnického prostředku: dialyzační přístroj

typ: 40085
modul: HDF/HF on-line Plus
modul: OCM

uýrobce: Fresenius Medical Care Deutsch|and GmbH, Schweinfurt, SRN

účel pouŽití: náhrada funkce |edvin

třída Ilb

by|o provedeno posouzení shody jeho v|astností stanoveným postupem dle
uvedených předpisů, že vlastnosti zdravotnického prostředeku sp|ňují základní
poŽadavky, Že zdravotní prostředek je pro určený úče| pouŽití za obvyklých
podmínek bezpečný, účinný a vhodný pro pouŽití při poskytování zdravotní péče a
v'ýrobce přijal opatření, kteými zabezpečuje shodu všech zdravotnických prostředků
uváděných na trh s jejich technickou dokumentací a se základními poŽadavky.

Pro posouzeníshody by|y pouŽity:

technické předpisy:

směrnice ES:

nařízení v|ády é,. 18112001 Sb. v platném znění

93t42|EEC

harmonizované normy: EN lso 9001, EN 46001

Pro posouzení by|o pouŽito postupu podle pří|ohy ||. odst. 3 NV s účastí autorizované
osoby Ao 202, Strojírenského zkušebního ústavu, s. p., Hudcova 56b, 621 00 Brno,
č. rozhodnutí 8-30-01314101 ze dne 5. 11. 2001.
Technická dokumentace se uchovává u dovozce

V Praze dne 10.9. 2003
lng. Lenka Daňkov|oProkurista

/ia /')^^^ Lr*
""""""f//'!r""..7"""

jméno ďfÚnkce odpovědné osoby
FRESENIUS MEDICAL CARE

Ceslcá republika spo|. s r'o.
LuŽná 591, 160 oo Praha 6

Tel.: 23s,3s 82 12, 235 35 A2 20
DIC: OOGaS790884


