6 Datex-Ohmeda

CE-MDD Declaration of Conformity
To European Council Directive 93/42/ECC

We: Manufacturer ECREP
Datex-Ohmeda, Inc. dba GE Healthcare GE Healthcare Finland Oy
Ohmeda Drive Kuortaneenkatu 2
P.O. Box 7550 Helsinki, Finland
Madison, W1 53707-7550 FI1-00510
USA

declare that the product(s) listed below:

Aisys Carestation
Software Revision 6.00

Classification: llb, Annex IX Rule 11
UMDNS Code: 10-134
GMDN Code: 37710
hereby conform(s) to the \European Council Directive 93/42/ECC, Medical Device

Directive, Annex I, Article 3. This declaration is based on the certificate of the Full
Quality Assurance System by TUV Rheinland Product Safety GmbH, Notified Body

#0197.
Name (print or type): Adrienne Lenz
Title: Regulatory Affairs Manager
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Signature: wwu-;-f ﬁg
Date: _'QAAA“M# <29, QM%

0197




Preklad z anglického jazyka

Datex-Ohmeda

My:

CE-MDD Prohlaseni o shodé
s Direktivou Evropské Rady 93/42/EEC

Vyrobce Zastupce pro Evropskou unii
Datex-Ohmeda, Inc. dba GE Healthcare =~ GE Healthcare Finland Oy
Ohmeda Drive Kuortaneenkatu 2

P.O. Box 7550 Helsinky, Finsko

Madison, WI 53707-7550 FI-00510

USA

prohlagdujeme, Ze produkt(y), uvedeny nize:

Aisys Carestation
Revize softwaru 6.00

Klasifikace: llb, Pfiloha IX, Pravidio 11

Koéd UMDNS: 10-134

Koéd GMDN: 37710

timto spliiuje Direktivu Evropské Rady 93/42/EEC, Direktivu o medicinskych
pristrojich, Pfiloha I, Clanek 3. Toto prohlaSeni se zaklada na certifikatu o

Kompletnim zaji$téni systému kvality, vydaném spolecnosti TOV Rheinland
Product Safety GmbH, notifikacni organ €. 0197.

Jméno (tiskacim pismem): Adrienne Lenz

Funkce: Manazer regulacnich zalezitosti
Podpis: necitelny

Datum: 29. ledna 2009
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumocénik jazyka anglického a ruského, jmenovany rozhodnutim Krajského
soudu v Hradci Kralové ze dne 23.09.1994, €.j. 1071/94

timto potvrzuiji,
Ze pieklad doslovné souhlasi s textem pfipojeného dokumentu.

)
Tlumoénicky ukon je zapsan pod pofadovym c’:islem;g.q.}MQ deniku.

' Razitko a podpis tlumocnika




