Osoba kompletujici soupravu, spole¢nost:

KRASNY - zdravotnicka technika s.r.o.

se sidlem:
BoZkovskd 646/38, Vychodni Pfedmésti, 326 00 Plzer, ICO: 280 89 529

vydava

PROHLASENI K SOUPRAVE ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU

podle clanku 22 Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, v konsolidovaném znéni,

a prohladuje na svou vyluénou odpovédnost, Ze pii kompletovani soupravy zdravotnickych prostfedkd
OXYMETR UT-100 S se 3 senzory, Basic UDI — DI: 859422442S02NL obsahujici dale uvedeny
zdravotnicky prostfedek opatfeny oznacenim CE a kabel s HP konektorem:

Nazev ZP/jiného | Tt¥ida Basic UDI-DI | Nazev Adresa vyrohce
vyrobku vyrobce
Pulsni oxymetr Ilb 6974247100 | Utech Co,, Jingdongfang Avenue 390, Chongging,
ximeterNY LtdNishang | 400714, Cina
Road
Jednorazovy b N/A APK Building B2, Industry of Hengfeng, No.
senzory Sp0, Technology | 739, Zhoushi Road, Hezhou, 518110,
Co., Ltd. Bao’an District, Shenzhen, Cina

a) ovéfila vzajemnou kompatibilitu prostifedku a dalsiho vyrobku v souladu s pokyny vyrobct a
provedla své Cinnosti v souladu s témito pokyny,

b) soupravu zabalila a poskytla pfislusné informace uzivatelim, véetné informaci, jeZ maji
poskytnout vyrobci prostiedkd nebo jinych vyrobka, které byly sestaveny, a 7e

c) spojovani prostfedku a dalsiho vyrobku jako soupravy prostfedkd podléhalo néleZitym
metodam vnitfniho monitorovani, ovéfeni a validaci.

Uréeny Ucel: Souprava je ur€ena pro poufziti s defibrildtorem.

V Plzni dne 14.1. 2025

Za spole¢nost KRASNY - zdravotnickd technika s.r.o.
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