
Prohla$enf o shod6
podle $ 13 odst. 2 zilkona E- 221997 Sb., o tectrnickfch poZadavciclr na vfrobky a o zm6n6 adoplndni ndktenich z5konfi ve zndni zilkona e. lltzooo sb. a nafizeni vraov e. 1a1l2001 sb.v platn6m zndni, ktenfmi se stanovi technick6 poZadavky na zdravotnick6 prostiedky (d6le jen NV).

Dovozce: Fresenius Medicar care eesk6 republika spol. s.r.o.
Lu2n6 591, 100 00 praha 6
lco aszsoee+

prohla$uje, 2e u

zdravotnick6hoprostiedku: kontrolniaiidicijednotka

typ: Base Intensive

vlirobce: Fresenius Vial S. A. , Brezins, Francie

0del pouiitf: kontrolni a iidfcijednotka pro moduly Dps a MVp pr

tifda lpoore S 6 NV) llb

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnostf stanovenlim postupem dle
uvedenlich piedpisfi, 2e vlastnosti zdravotnick6ho prostiedeku spliujf z6kladnf
poZadavky, 2e zdravotni prostiedek je pro urdenli ridel pouZiti za obvykllich
podminek bezpednf, fdinnf a vhodnlf pro pouZitf pii poskytov6nl zdravotni pOeL a
vlirobce piijal opatienf, ktenimi zabezpecuje shodu.v5ech zbravotnicklich prostiedkir
uvSddnfch na trh s jejich technickou dokumentaci a se z6kladnimi po2ldavky.

Pro posouzenlshody byly pouZity:

technick6 piedpisy:

smdrnice ES:

naifzeni vl6dy e. 181D0A1 Sb. v platn6m zn6ni

93t42|EEC

harmonizovan6 normy: EN ISO 9001, EN 46001

Pro posouzenf bylo pouzito postupu podle piflohy ll. odst. 3 NV s fdasti
autorizovan6 osoby AO 2A2, Strojirensk6ho zku5ebniho 0stavu, s. p., Hudcova 56b,"
621 00 Brno, d. rozhodnutf 8-30-01914101 ze dne s. 11, 2oo1 .
Technickd dokumentace se uchov6vd u dovozce.

V Praze dne 2.12.2002
Ing. Lenka DTnkovtt, prokurista
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