Osoba kompletujici soupravu, spole¢nost:

KRASNY - zdravotnicka technika s.r.o.

se sidlem: i
Bozkovska 646/38, Vychodni Pfedmésti, 326 00 Plzen, [CO: 252 25 669

vydava

PROHLASENj K SOUPRAVVE o
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

podle ¢lanku 22 nafizeni (EU) 745/2017 o zdravotnickych prostiedcich (MDR), v konsolidovaném znéni
a prohlasuje na svou vyluénou odpovédnost, ze pfi kompletovani soupravy zdravotnickych prostredku

REGULATOR SACIHO TLAKU
(obj. kod ASPS00AT),

obsahujici nasledujici zdravotnické prostredky opatfené oznacenim CE:

Niazev komponentu Trida ZP | Nizev vyrobce Adresa vyrobce

Regulator sactho I Technologie Medicale | Rue Vailant Couturier 101, Noisy-

podtlaku TM S.A. le-sec, 93136 Francie

Saci lahev TM 500 ml | I Technologie Medicale | Rue Vailant Couturier 101, Noisy- |
S.A. le-sec, 93136 Francie \

a) ovéfila vzajemnou kompatibilitu zdravotnickych prostiedkii a zajistila jejich pouzivani
v souladu s ndvody k pouziti vztahujicimi se k jednotlivym zdravotnickym prostiedkiim
v soupravé,

b) zabalila soupravu zdravotnickych prostfedki a pfipojila k ni odpovidajici informace pro
uzivatele véetné prislusnych navodui k pouziti, a ze

c) veskera cinnost odpovida piislusnym metodam vnitinich kontrol a inspekei.

V Plzni dne 2. 1. 2022

Za spolcc,nosl
KRASNY - zdravotnicka technika s.r.o.

])

Jednate

Krasny
1 spole¢nosti




