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PROHLASENI O SHODE

REFERENCE: Sm&mice rady 93/42/EHS, o zdravotnickych prostiedcich (MDD) ve znéni
smérnice 2007/47/ES.

Timto potvrzujeme, Ze proddvané zdravotnické prostiedky, jak jsou uvedeny niZe v seznamu
vyrobkil, oznatené zndmkou CE, néleZejici do produktové fady:

INFUZNI SE K » =
| ENTERATNE VOV N RO | KOD/TECHNICKY KLASIFIKACE MDD,
5 ELLA® SOUBOR (DMF) P¥iloha IX (pravidio)
KOMBINOVANA SADA K PUMPE
1,5 L ENFIT COMPAT ELLA® F 00081 (Ref. 12267446) Ila (2)
SADA TRNU K PUMPE ENFIT
COMPAT ELLA® F 00082 (Ref. 12267463) Ila (2)
UNIVERZALN] SADA ENFIT
K PUMPE COMPAT ELLA® F 00083 (Ref. 12267447) Ila (2)

jsou v souladu s postupem posuzovani shody podle sm€mice MDD, ptiloha II (vyjma bodu 4)
(certifikat €. G1 12 06 47541 009 od TUV SUD Product Service Ridlerstr. 65 — 80339 Mnichov,
Némgcko, notifikovany orgéan &. 0123).
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Prvni certifikat CE by 1 vydén pod &. G2D 02 10 47541 002 dne 4. fijna 2002.
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Tyto prostfedky splituji zakladni poZzadavky smémice MDD, piilohy I a spole¢nost Cedic S.r.l.
bude udrZovat piisluiny systém vigilance.

Prohlageni o shod¢ je vydéano podle platnych piedpist uvedenych v hlavnim souboru prostiedku,
ktery se tyka infuznich set k pumpé pro enterdlni vyZiva ENFit Compat Ella®.

Spole¢nost Cedic S.r.] je vyhradné zodpovédna za toto prohlaSeni o shodé.

Datum exspirace ES certifikdtu: 10. ervence 2017
Datum exspirace prohla$eni o shodé&: 10. Cervence 2017 razitko: CEDIC S.r.1.
DUVERNE
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Pouze pro potieby spolecnosti Cedic S.r.l.
Tento dokument obsahuje zakonem chranéné informace.
Nesmi se vydavat nebo zvetejfiovat dal§im osobam bez pfedchoziho pisemného souhlasu.
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