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Gambro Lundia AB
Monitor DÍvision
Box 10101
SE-220 10 Lund
Sweden Phone: +4646 169000

Fax: +46 46 169616

being the manufacrurer witřrin the European lJnion of the following dialysis
treatment equipment:

AK 200 S

declare that the abovs ffientioned device is in conformity with the relevant
provisions of the CounqilDirective 93/42IEEC. of L4 June 1993 concerning
meďcď devices, Armex I .Essentiď RequireÍnents., and our comPa[y has been
subjected to the procedures laid down in Arrnex tI .fuu quďity assuÍance system.
of tÍre above mentioned directive under the supervision of the British Standards
Institution, a Notified Body authorized by the United Kingdom fsmpetent
Authority, and carrying the Notified Body Number 0086.

This device does not incorporate, as au integral part, f, substance as referred to in
above mentioned Directive Annex I Seďion 7.4.

Ec-Declaration of Conformity
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UJ
Tony Jóusson
Head of Monitor Division

Lund, Sweden
2001-06-2r
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Ec Protr1ášení o strodg
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Gambro Lundía AB
L-íonitor Division
Bax 1O101
S'E-22O 10 Lund
šwátsko Telefon: +46 46 169000

Fax: +46 46 16q616

kLe ř i jsne v Evr'opt-iké trrtii výr.r-ri;gl rrás1e<i'tr..1 icitro zaÍLzeni pro
di al vzač.n í }éčtru:

A}í zaa s

prohJ.aĚu-j 135ng, Ť.t: sLrlrra uvcdertei ;.i.tř i znní je v solr] arju
s pří:;lušrrými usi-anQvc;:j.mi .@ ?/EE.C ze
14 'čcrvtla 1993 týka:í.:í 5c ]Ókařs}':.Íclr z.aŤ-izxni, Fřitoha I
Zá|:!-adlri ploŽadavky I a že traše sÍJÓlečnost 5e podrobila ltzer.LI
sLanovenému v Př1 i()"f: rI sys1 ém zaj išťrrj icÍ kornpIexnt j akos|-

ke:ljlr-lr.a uveqlt:tté siitěrtt.i.Ci, ii |.cl pc.rci dozut.(itÍl tritského úsLavti
n(-)re rrt/ orgánu jnIerlnv.:rlóhc: kr>rn6l.:t-':rr Lrti.n úřaciclrr Spc.lj enéřLo
kr.álcrvst"vi, 1enŽ nr.i r.-:í slo jnennrzanétro or'qírrrtr 00B6.

ToLr-r :...ai.izerlL rteZilht-nr.r.ir:, jak<.: i.rrLegráLrrí .scruc*:á+-i-' Lát-ktr
uvec1cnotl ve shora uvec1ellé PřÍlr:ze T, oddíIu ./.4 Směrnice
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l,unrJ, Švéd's}<o
2001' 06 -21

(Podpi.s)

Tony Jóns'son
VerloucÍ Monitorovaci ttivize

(KuLaLé razltko)


