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Declaration of Conformity

DoC-12-001
We
eucatech AG

Gottlieb-Daimler-Strasse 2
79618 Rheinfeiden, Genmany

declare on our own responsibility that the medical device

euca Vil

Coronary Balloon Dilatation Gatheter

meets all the provisions of the Directive 93/42/EEC including the provisions of the Directive
2007/47/EC which apply to it.

Classification: Class: 5 1 b WRE (71
UMDNS Code and Term: 17-184, Catheter, Angioplasty
(EC) Certificate(s): CE 580043

CE 576299

Notified Body

FEUROCAT GmbH
Wittichsirasse 2

0-64295 Darmstadt
Reagistration Number: 0535

This Declaration applies to all above mentioned davices manufactured in
2012
and for which an interrial release was given.
The technical data are kept by the manufacturer.

.

IRITIAL BTARY OF CE-MARKING: 2011-10-11







PREKLAD Z ANGLICKEHO JAZYKA

/logo/ eucatech CE

Vyhlasenie o zhode
DoC-12-001

My, spolognost’
eucatech AG
Gottlieb-Daimler-Str. 2
D-79618 Rheinfelden, Nemecko

vyhlasujeme na svoju vlastnt zodpovednost, Ze zdravotnicke pomdcky
euca VI
koronarny balonovy dilataény katéter

spifiaji ustanovenia smernice 93/42/BHS vrétane ustanoveni smernice 2007/47/ES, ktoré sa
ich tykaju.

Klasifikacia: Trieda II1.
Kdéd a popis UMDNS: 17-184, katéter, angioplastika

Certifikaty ES: CE 580043
CE 576299

Notifikovany organ:
EUROCAT GmbH
Wittichstrasse 2
@ D-64295 Darmstadt
registra¢né Cislo 0535.

Toto Vyhlasenie o zhode sa vztahuje na vietky vysSie uvedené zdravotnicke pomdcky
vyrobené v roku
2012
a na ktoré bolo vydané interné povolenie.
Technické Udaje si ponechdva vyrobea.

Pdvodné zadatie oznadovania CE:  11.10.2011
Miesto a datum vystavenia: Rheinfelden, 09.01.2012

Podpis: (neditatel'ny podpis)

Meno a funkcia: A. Karl, regulatné zaleZitosti
PeCiatka: eucatech AG, Gottlieb-Daimler-Str. 2
D-79618 Rheinfelden

KONIEC PREKLADU







Prekladatel’ska doloZka:

Preklad som vykonala ako prekladatelka zapisana v zozname znalcov, timoénikf)v a
prekladatelov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore jazyk
slovensky a anglicky, evidentné &islo prekladatel’a 970404, ’
Prekladatel'sky ikon je zapisany pod poradovym &islom: 024/2012 prekladatefského dennika
& 20.

Za prekladatel'sky tkon a vzniknuté ndklady utujem podla vyOltovania na zaklade
priloZeného dokladu & 024/2012.

Piestany, 13.02.2012

Podpis prekladatel’ky: a\ Va C/ l\“\/ S/
N .







