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PROHLASENI O SHODE
Vyrobce: Cincinnati Sub-Zero Products, Inc.
adresa: 12011 Mosteller Road, Cincinnati, Ohio 45241-1528
a

Zastupce pro Evropu: CEpartner4U BV.

adresa:

(Na znacky produkt:
CEpartner4U, Esdoornlaan 13,3951DB Maarn, The Netherlands Tel.: +31 (0)6 561 536 26;
nebo; Cepartner4U, 39651DB; 13. NL tel: +31 (0)6-516 536 26)

Esdoornlaan 13, 3951DB Maarn, The Netherlands

Produkt(y):

(viz. ptiloha)

Produkt(y) popsané v pfiloze | odpovidaji:

Cislo dokumentu Nazev Edice/Datum vydani

93/45/EEC Smeérnice pro zdravotnické pfistroje 14. ¢ervna 1993
2007/47/EEC Doplnéni ke Smérnici 93/42/EEC 5. zari 2007
1SO13485 Zdravotnické pfistroje — Systém fizeni | 15. ¢ervence 2003

kvality — PoZadavky pro regulaéni
Ucely

SO 9001:2008

Systém tizeni kvality - poZzadavky 15. listopadu 2008 (4.Edice)

Dodatecné informace (protokol o shodé, Notifikovana osoba, CE certifikat, atd.):

Stanoveni protokolu o shodé pro CE znacku: Smérnice pro zdravotnické pfistroje,
priloha Il

Notifikovana osoba (jméno a NB-Cislo): KEMA Registered Quality, B.V. ¢islo 0344
CE Certifikat, ¢islo: 66692CE01, 66692CE02, 66692CE03 a 66692CE04

VSechny produkty obsazené v tomto Prohlaseni o shodé spadaji do tfidy llb a splfuji
nafizeni Smérnice 93/42/EEC ze 14.¢ervna 1993.
Datum vydani: 26. bfezna 2010
Podepsani: Viceprezident a Generalni manazer pro Medicinska zafizeni
Reditel pro QA/RA nebo Prezident CSZ
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Seznam zatizeni:

Nasledujici zafizeni jsou zaznamenany podle CE Certifikatu: 66692CE01

Priloha |

Nazev zafizeni | Typ/model/ref. Elektrické CZS dislo Datum pridéleni
Cislo napéti CE znacky
WarmAir~ 135 230V 86187 09/1999
Univerzalni stojan UNV-LPS Neni k dispozici 91505 03/2008

Nasledujici zafizeni jsou zaznamendny podle CE Certifikatu: 66692CE02

Nazev zafizeni Typ/model/r Elektrické CZS cislo Datum pridéleni
ev. Cislo napéti CE znacky
Blanketrol” Il 222R 230V 86206 01/1998
Blanketrol’ Il 222R 240V 86109 01/1998
Blanketrol’ Il Low 213 Neni k dispozici 91031 01/1998
Flow Alarm
Blanketrol” Il 233 230V 86207 06/2006
CoolBlue™ Console, - 233 230V 86001 03/2008
INNERCOOL therapies
Norm-O-Temp" 111W 230V 86158 01/1998
Norm—O—Temp® 111W 240V 86161 01/1998
Norm—O—Temp® 118 Neni k dispozici 52301 01/1998
Podstavec se IV
rameny
Norm—O—Temp® 119 Neni k dispozici 52302 01/1998
nizkoprofilovy
stojan
Hemotherm" 400MR 230V 86012 01/1998
Hemotherm 400MR 240V 86015 01/1998
Hemotherm" 400CE 230V 86023 02/2009
Hemotherm Remote 414 Neni k dispozici 93803 01/1998
Hemotherm’ Remote 414CE Neni k dispozici 93816 11/2009
Hemotherm" Dalkové 415 Neni k dispozici 39807 01/1998
ovladany Port kabel
Hemotherm" Univerzalni UMC-1 Nenf k dispozici 91811 01/1998
pfipevnovaci svérka
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Nazev zafizeni Typ/model/r Elektrické CZS cislo Datum pridéleni
ev. Cislo napéti CE znacky
Hemotherm' Tester 400MR-FT Neni k dispozici 93002 01/1998
pratoku
Hemotherm' 420 Neni k dispozici 93808 01/1998
Ukazatel pratoku
s uzaviratelnou
klapkou
Micro-Temp® Il 747 230/240V 88220 04/2003
Micro-Temp® LT 749 230/240V 88221 01/2007
Micro-Temp' 1I/ Micro- MT-081 Neni k dispozici 71081 03/2008
Temp LT Drzédk pro
univerzalni stojan
Electri-Cool Il 767 230/240V 86194 01/2004
Electri-Cool Il Drzak EC-080 Neni k dispozici 71080 03/2008
pro univerzalni stojan
Tri-Matic TFRW Neni k dispozici 86171 01/1998
Spojovaci hadice 286 Neni k dispozici 91824 01/1998
Spojovaci hadice 286-18 Neni k dispozici 91840 01/1998
Spojovaci hadice 286-27 Neni k dispozici 91841 01/1998
Spojovaci hadice 287 Neni k dispozici 91825 01/1998
Spojovaci hadice 287-18 Neni k dispozici 91826 01/1998
Spojovaci hadice 287-27 Neni k dispozici 91831 01/1998
Spojovaci hadice, 26-01 Neni k dispozici 91844 03/2008
INNERCOOL therapies

Nasledujici zafizeni jsou zaznamendny podle CE Certifikatu: 66692CE03

Nazev zafizeni Typ/model/r Elektrické CZS cislo Datum pridéleni
ev. Cislo napéti CE znacky
FilteredFlo® 143 Neni k dispozici 82143 01/1998
pokryvka pro dospélé
FilteredFlo~ 144 Neni k dispozici 82144 01/1998
Pediatrickad pokryvka
FilteredFlo~ 342 Neni k dispozici 82342 01/1998
pokryvka pod télo
FilteredFlo" Vrchni 343 Neni k dispozici 82343 01/1998
pokryvka
Warming TUBE ™ 145 Neni k dispozici 82145 01/1998
FilteredFlo~ 243 Neni k dispozici 82243 08/2003
pokryvka pro dospélé
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Nazev zafizeni Typ/model/rev. Elektrické CZS cislo Datum
Cislo napéti pridéleni CE
znacky
FilteredFlo Pediatricka 244 Neni k 82244 08/2003
pokryvka dispozici
FilteredFlo pokryvka 442 Neni k 82442 08/2003
pod télo dispozici
FilteredFlo" Vrchni 443 Neni k 82443 08/2003
pokryvka dispozici
FilteredFlo~ pokryvka 344 Neni k 82344 08/2003
trupu dispozici
FilteredFlo~ 241 Nenfi k 82241 05/2004
Novorozenecka/Pediatricka dispozici
pokryvka
FilteredFlo® Kardialni 542 Neni k 82542 05/2004
pokryvka dispozici
FilteredFlo~ 246 Neni k 82246 11/2005
Novorozenecka/Pediatricka dispozici
pokryvka
Nasledujici zafizeni jsou zaznamenany podle CE Certifikatu: 66692CE04
Nazev zafizeni Typ/model/rev. Elektrické CZS dislo Datum
Cislo napéti pridéleni CE
znacky
Maxi-Therm" 276 Neni k dispozici 50230 01/1998
Maxi-Therm" 273 Neni k dispozici 50232 01/1998
Maxi-Therm" 274 Neni k dispozici 50231 01/1998
Maxi-Therm" Lite 870 Neni k dispozici 82170 01/1998
Maxi-Therm’ Lite 871 Neni k dispozici 82171 01/1998
Maxi-Therm’ Lite 872 Neni k dispozici 82172 01/1998
Maxi-Therm" Lite 873 Neni k dispozici 82173 01/1998
Maxi-Therm’ Lite 874 Neni k dispozici 82174 01/1998
Maxi-Therm" Lite 876 Neni k dispozici 82176 01/1998
PlastiPad” 193 Neni k dispozici 82193 01/1998
PlastiPad" 194 Neni k dispozici 82194 01/1998
PlastiPad" 195N Neni k dispozici 50103 01/1998
PlastiPad” 196 Neni k dispozici 82196 01/1998
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Nazev zafizeni Typ/model/rev. Elektrické CZS dislo Datum
Cislo napéti pridéleni CE
znacky
Maxi-Therm" 800 Neni k dispozici 82800 07/2004
Lehka vesta pro
pacienta
Pokryvka hlavy 600 Neni k dispozici 82600 09/2004
Temp—Pad® 305NS Neni k dispozici 50721 12/2005
Temp—Pad® 510NS Neni k dispozici 50733 12/2005
Temp-Pad 814NS Neni k dispozici 50734 12/2005
Temp-Pad 1112NS Neni k dispozici 50735 12/2005
Temp-Pad® 305-USS Neni k dispozici 50621 10/2007
Temp-Pad 510-US Neni k dispozici 50625 10/2007
Temp—Pad® 510-USS Neni k dispozici 50633 10/2007
Temp—Pad® 814-US Neni k dispozici 50627 10/2007
Temp-Pad 1112-US Neni k dispozici 50628 10/2007
Temp—Pad® 318-US Neni k dispozici 50624 10/2007
Temp—Pad® 1215-US Neni k dispozici 50629 10/2007
Temp-Pad® 1112-USS Neni k dispozici 50635 10/2007
Temp-Pad® 814-USS Neni k dispozici 50634 10/2007
COOLTEMP PAD CT-99NS Neni k dispozici 50737 12/2005
COOLTEMP’ PAD CT-99 Neni k dispozici 50137 10/2007
ImmobillCE™ 814 IMB Neni k dispozici 50651 12/2005
SUPPORT -
univerzalni
opéradlo
ImmobillCE™ 814 IMH Neni k dispozici 50652 12/2005
SUPPORT -
univerzalni Hip
Gelli-Roll™ 193pP Neni k dispozici 82197 05/2007
Gelli-Roll™ 194p Neni k dispozici 82198 05/2007
Gelli-RollITM 195P Neni k dispozici 82199 05/2007
Kool KitTM 900 Neni k dispozici 82900 08/2007
Kool Kit TM 910 Neni k dispozici 82910 01/2008
Pokryvka hlavy Kit
Kool Kit TM Vesta 920 Neni k dispozici 82920 01/2008
pro pacienta Kit
Maxi-Therm® 875 Neni k dispozici 82103 08/2007
Odlehceny




POLY

[o

Prohlaseni o shodé — Preklad

POLYMED medical CZ, a.s.

P¥istroje a pfislusenstvi pro hyper/hypotermii

Vyrobce

Prohlaseni o Shodé

Cislo dokumentu: TF/1

Cincinnati Sub-Zero Product Inc.

Datum: 26. bfezna 2010

Stranka: 6/6

Nazev zafizeni

Typ/model/rev.
Cislo

Elektrické
napéti

CZS cislo Datum
pridéleni CE
znacky

Pokryvka pravého
stehna,
INNERCOOL
therapies®

Neni k dispozici

Neni k dispozici

82132 03/2008

Pokryvka levého
stehna,
INNERCOOL
therapies®

Neni k dispozici

Neni k dispozici

82133 03/2008

Mald/stfedni vel.
pokryvka trupu,
INNERCOOL
therapies®

Neni k dispozici

Neni k dispozici

82130 03/2008

Velka/extra velka
vel. pokryvka trupu,
INNERCOOL
therapies®

Neni k dispozici

Neni k dispozici

82131 03/2008

Mald/stfedni
CoolBlue™ sada
pokryvek,
INNERCOOL
therapies®

14-01

Neni k dispozici

82501 03/2008

Velka/extra velka
CoolBlue™ sada
pokryvek,
INNERCOOL
therapies®

14-02

Neni k dispozici

82502 03/2008

CoolBlue™ nahradni
stehenni pokryvka,
INNERCOOL
therapies®

14-03

Neni k dispozici

82503 03/2008

Za Uplnost a spravnost prekladu:

Vitézslava Opratkova
Asistentka feditele

POLYMED medlsal C2, z.c
tel flax: 496 211 387 _gul lLe.-
P. Jilernnického 14 =]
503 01 Hradec Krélov




