Prohlaseni o shodeé

podle § 13 odst. 2 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych poZzadavcich na vyrobky a o zméné a dopln&ni
nékterych zakonl ve znéni zakona €. 71/2000 Sb. a nafizeni viady &. 181/2001 Sb. v platném znéni,
kterymi se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostiedky (dale jen NV).

Dovozce: Fresenius Medical Care Ceska republika, spol. s.r.0.
Luzna 591, 160 00 Praha 6
ICO 45790884

prohlasuje, ze u
zdravotnického prostredku: dialyzaéni pfistroj
typ: 4008H
vyrobce: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Schweinfurt, SRN
ucel pouziti: nahrada funkce ledvin
tfida Ilb
bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti stanovenym postupem dle
uvedenych pfedpisli, Ze vlastnosti zdravotnického prostiedeku splfiuji zakladni
poZadavky, Ze zdravotni prostiedek je pro ur€eny ucel pouziti za obvyklych
podminek bezpeény, u€inny a vhodny pro pouZziti pfi poskytovani zdravotni péce a

vyrobce pfijal opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu v8ech zdravotnickych prostiedku
uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky.

Pro posouzeni shody byly pouzity:

technické predpisy: nafizeni vlady €. 181/2001 Sb. v platném znéni

smérnice ES: 93/42/EEC

harmonizované normy:  EN ISO 9001, EN 46001

Pro posouzeni bylo pouzito postupu podle pfilohy II. odst. 3 NV s G&asti autorizované
osoby AO 202, Strojirenského zkuSebniho ustavu, s. p., Hudcova 56b, 621 00 Brno,

¢. rozhodnuti B-30-01314/01 ze dne 5.11. 2001.
Technicka dokumentace se uchovava u dovozce.

V Praze dne 15. 8. 2002
Ing. David Prokes, jednatel
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jméno a funkce odpovédné osoby

FRESENIUS MEDICAL CARE
Ce_slfa republika spol. s r.o
Luzna 591, 160 00 Prahé 6

Tel.: 235‘35 8212, 235 358220
DIC: OO6—45790884



Prohlaseni o shodeée

podle § 13 odst 2 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozZadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zakonl ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb. a nafizeni viady ¢. 181/2001 Sb.
v platném znéni, kterymi se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky (dale jen NV).

Dovozce: Fresenius Medical Care Ceska republika, spol. s.r.o.
Luzna 591, 160 00 Praha 6
ICO 45790884

prohlasuje, Zze u

zdravotnického prostredku: dialyzacni pristroj
typ: 4008S
vyrobce: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Schweinfurt, SRN

ucel pouziti: nahrada funkce ledvin
tfida Ilb

bylo provedeno posouzeni shody jeho vilastnosti stanovenym postupem dle
uvedenych pfedpist, Ze vlastnosti zdravotnického prostfedeku splnuji zakladni
pozadavky, ze zdravotni prostfedek je pro urCeny ucel pouziti za obvyklych
podminek bezpecny, G€inny a vhodny pro pouziti pfi poskytovani zdravotni péce a
vyrobce pfijal opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu vSech zdravotnickych prostredkd
uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi poZadavky.

Pro posouzeni shody byly pouzity:

technické predpisy: narizeni vliady ¢. 181/2001 Sb. v platném znéni
smérnice ES: 93/42/EEC

harmonizované normy:  EN ISO 9001, EN 46001

Pro posouzeni bylo pouzito postupu podle prilohy Il. odst. 3 NV s ucCasti
autorizované osoby AO 202, Strojirenského zkuSebniho ustavu, s. p., Hudcova 56b,

621 00 Brno, ¢. rozhodnuti B-30-01314/01 ze dne 5. 11. 2001.
Technicka dokumentace se uchovava u dovozce.

V Praze dne 15. 8. 2002

jméno a funkce odpovédné osoby

FRESENIUS MEDICAL CARE
Geska republika spol. s r.o.
Luzna 591, 160 00 Praha 6

Tel.: 235 35 82 12,235 3582 20
DIC: 00645790884
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Prohlaseni o shodé

podle § 13 odst. 2 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a dopinéni
nékterych zakonl ve znéni zakona &. 71/2000 Sb. a nafizeni viady ¢. 181/2001 Sb. v platném znéni,
kterymi se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky (dale jen NV).

Dovozce: - Fresenius Medical Care Ceska republika spol. s r.0.
Luzna 591, 160 00 Praha 6
ICO 45790884

prohlasuje, Ze u

zdravotnického prostredku: dialyzaéni pfistroj
typ: 4008S
modul: BVM

vyrobce: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Schweinfurt, SRN
ucel pouziti: nahrada funkce ledvin
tfida llb

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti stanovenym postupem dle
uvedenych predpis, Ze vlastnosti zdravotnického prostiedeku spliuji zakladni
pozadavky, Ze zdravotni prostfedek je pro urCeny GcCel pouziti za obvyklych
podminek bezpecny, u€inny a vhodny pro pouziti pfi poskytovani zdravotni péce a
vyrobce pfijal opatieni, kterymi zabezpecuje shodu vSech zdravotnickych prostiedki
uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi poZzadavky.

Pro posouzeni shody byly pouzZity:

technické pfedpisy: nafizeni vlady €. 181/2001 Sb. v platném znéni
smérnice ES: 93/42/EEC

harmonizované normy:  EN ISO 9001, EN 46001

Pro posouzeni bylo pouzito postupu podle pfilohy Il. odst. 3 NV s (¢asti autorizované
osoby AO 202, Strojirenského zkuSebniho ustavu, s. p., Hudcova 56b, 621 00 Brno,
¢. rozhodnuti B-30-01314/01 ze dne 5. 11. 2001.
Technicka dokumentace se uchovava u dovozce

V Praze dne 14.8. 2002
Ing. David Proke$, jednatel
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jméno a funkce odpovédné osoby

FRESENIUS MEDICAL CARE
Geska republika spol. s r.o.
Luzna 591, 160 00 Praha 6

Tel: 2353582 12,23535 8220
DIC: 006-45790884



Prohlaseni o shodé

podle § 13 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
dopinéni nékterych zakont ve znéni zakona &. 71/2000 Sb. a nafizeni vlady & 181/2001 Sb.
v platném znéni, kterymi se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostiedky (dale jen NV).

Dovozce: Fresenius Medical Care Ceska republika spol. s r.o.
Luzna 591, 160 00 Praha 6
ICO: 45 79 08 84

prohlasuje, ze u
zdravotnického prostredku: dialyzacni pristroj, moduly

typ: 4008S
modul: BVM, BTM, BPM, SN druha krevni pumpa

vyrobce: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Schweinfurt, SRN
u€el pouziti: nahrada funkce ledvin
tiida llb

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti stanovenym postupem dle
uvedenych predpisu, Ze vlastnosti zdravotnického prostiedeku splfuji zakladni
pozadavky, ze zdravotni prostfedek je pro uréeny UcCel pouziti za obvyklych
podminek bezpelny, ucinny a vhodny pro pouziti pfi poskytovani zdravotni péce a
vyrobce prijal opatreni, kterymi zabezpecuje shodu vSech zdravotnickych prostredkd
uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky.

Pro posouzeni shody byly pouzity:

technické predpisy: narizeni viady &. 181/2001 Sb. v platném znéni
smérnice ES: 93/42/EEC

harmonizované normy:  EN ISO 9001, EN 46001

Pro posouzeni bylo pouzito postupu podle pfilohy 1l. odst. 3 NV s ucasti
autorizované osoby AO 202, Strojirenského zkusebniho Ustavu, s. p., Hudcova 56b,
621 00 Brno, €. rozhodnuti B-30-01314/01 ze dne 5. 11. 2001.

Technicka dokumentace se uchovava u dovozce

) R
V Praze dne 14.8. 2002 Ny
Ing. David Prokes, jednatel

jméno a funkce odpovédné osoby



Prohlaseni o shodé

podle § 13 odst. 2 zakona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zméné a doplInéni
nékterych zakonl ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb. a nafizeni viady &. 181/2001 Sb. v platném znéni,
kterymi se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky (dale jen NV).

Dovozce: Fresenius Medical Care Ceska republika spol. s r.o.
Luzna 591, 160 00 Praha 6
ICO 45790884

prohlasuje, Zze u

zdravotnického prostredku: dialyzaéni pfistroj
typ: 4008S
modul: HDF/HF on-line Plus
modul: OCM

vyrobce: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Schweinfurt, SRN
ucel pouziti: nahrada funkce ledvin

tfida b

bylo provedeno posouzeni shody jeho viastnosti stanovenym postupem dle
uvedenych predpisll, Ze vlastnosti zdravotnického prostiedeku splfiuji zakladni
pozadavky, Ze zdravotni prostfedek je pro urceny ugel pouziti za obvyklych
podminek bezpecny, G€inny a vhodny pro pouZiti pfi poskytovani zdravotni péde a
vyrobce pfijal opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu véech zdravotnickych prostiedk
uvadenych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi poZadavky.

Pro posouzeni shody byly pouzity:

technické predpisy: nafizeni vlady €. 181/2001 Sb. v platném znéni
smérnice ES: 93/42/EEC

harmonizované normy:  EN ISO 9001, EN 46001

Pro posouzeni bylo pouzito postupu podle pfilohy Il. odst. 3 NV s G¢asti autorizované
osoby AO 202, Strojirenského zkuSebniho ustavuy, s. p., Hudcova 56b, 621 00 Brno,
¢. rozhodnuti B-30-01314/01 ze dne 5. 11. 2001.
Technicka dokumentace se uchovava u dovozce

V Praze dne 10.9. 2003
Ing. Lenka Daﬁkovéqprokurista
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jméno kce odpovédné osoby

FRESENIUS MEDICAL CARE
Ceska republika spol. s r.o.
Luzna 591, 160 00 Praha 6

Tel.: 2353582 12,235358220
DIC: 00645790884



