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c.1. toostzooz
Prohl65enf o shod6

podle $ 13 odst. 2 zAkona t. 2211997 Sb., o technicklch poZadavcich na vfrobky a o zm6n6 a dopln6ni
n6ktenich zSkon&, ve zn6nl zAkona a.7112000 Sb., a podle $ 10 NV a. 19112001 ve zndni NV d.
33712001Sb., ktenim se stanovitechnick6 poZadavky na aktivni implantabilnizdravotnicke prostiedky
(d6le jen zdravotnickf prostiedek).

dovozce CARDION s.r.o.
Rybnicki 136, 634 00 Brno
lco 60 71 98 77
Dle 291-607 19 877

Spolednostje zaps6na v Obchodnim rejst i iku veden6m Krajskfm obchodnim soudem v brn6, oddi l  C, vloZka '16405

prohla5uje, 2e u:

popis vfrobku

prog ram6tor kardiostim ul6toru
Programdtor APS mikro 3250 + software
St. Jude Medical, Inc.
Cardiac Rhythm Management Division
15900 Valley View Court
CA91342 Sylmar, USA
kapesn I prog ram6tor implantabiln ich kard istimuldtorit
s odd6lenou tisk6rnou

(del pouZitl ledba srdednich arytmii
tilda tore S 6 narizeni vlady e. ft1t2oo1Sb. v platn6m zn6ni) |

bylo provedeno posouzenf shody stanovenfm postupem dle shora citovan6ho naiizeni vlAdy a 2e
zdravotnick! prostiedek sphiuje zdkladni poZadavky, uveden6 v pilloze L tohoto piedpisu, je pro
urdenf t6el pouZiti za obvyklfch podminek bezpedn!, je urden pouze pro jedno pouZiti a vfrobce piijal
opatienl, ktenimi zabezpeduje shodu v5ech zdravotnicklch prostiedkit uv6d6nfch na trh s jejich
technickou dokumentacl a se z6kladnimi poZadavky.

Pro posouzenishody byly pouZity:

zd ravotnicK6ho prostied ku
typ
vlirobce

technick6 piedpisy:
harmonizovan6 normy:

V Brn6 dne 29.10.2002

NV d.191/2001 Sb. ve zn6nl NV d.337/2001 Sb. a NV c.169/1997 Sb.
cst ' t  Ett  lso 9001, esru rru 46001,cstt  EN 45502-1,550,
60601-1-2,1441

Pro posouzeni bylo pouZito postupu podle pi i lohy e.2 knaiizenf vl6dy d.19112001 Sb. s 0dasti
autorizovan6 osoby AO 201, Elektrotechnickf zku5ebnl (stav, Pod lisem 129, 171 02Praha B - Troja,
kter6 vydala certifik6ty d. MED 010937 ze dne 26.11.2001, 6. MED 010922 ze dne 26.11.2001.

Uveden6 zdravotnick6 prostiedky spliruji ustanoveni zlkona d. 12312000 Sb. o zdravotnicklch
prostiedclch . ZAvlreenl zprAva o klinick6m hodnoceni byla vyd5na dne 27 .8.2002.

CARDION s.r.o.
Rybnick6 136, 634 00 Bmo

Tel:547 241 313
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Ing.lvo Nekuda, jednatel spolecnosti

Bankovni spojeni: dSOB Brno, d.ir.: 8010-403 073 933/0300, IdO: 60719877,DIe:291-60719811
Spolednost CARDION s.r.o. je zapsina v OR veden6m Krajskj'm obchodnim soudem v Brnd, oddil C, vloLka 16405
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Prohl6Senf o shod6

podle $ 13 odst. 2 zAkona d,. 2211997 Sb., o technickfch poZadavcich na vlrobky a o zm6nd a dopln6nl
n6kterlich z6kon0, ve zn6ni z1kona e.7il2000 Sb., a podle $ 

'10 NV d,. 19112001 ve zn6ni NV c.
33712001 Sb., ktenim se stanovi technick6 poZadavky na aktivnl implantabilnizdravotnick6 prostiedky
(ddle jen zdravotnick! prostiedek).

dovozce CARDION s.r.o.
Rybnicki 136, 634 00 Brno
ICO 60 71 98 77
Dre 291-607 19 877

Spoleanost je zapsena v Obchodnim rejst i iku veden6m KrajsklTm obchodnim soudem v brn6, oddi l  C, vloZka 1 6405

prog ram6tor kard iostim u ldtoru
Program6tor APS mikro 3250 + software
St. Jude Medical, Inc.
Cardiac Rhythm Management Division
15900 Valley View Court
CA91342 Sylmar, USA

popis vlirobku
ricel oouZiti l6dba srdednich arvtmii
t i i da  (o reS6na i izen iv ledy  a . l s l l2oo lsb .vp la tn6mzn6n i )  l l l

bylo provedeno posouzeni shody stanovenlm postupem dle shora citovan6ho naiizeni vl6dy a 2e
zdravotnickf prostiedek sphiuje z6kladni poZadavky, uveden6 v pilloze l. tohoto piedpisu, je pro
urden! 0del pouZiti za obvykllch podminek bezpedn!, je urden pouze pro jedno pouZiti a vfrobce piijal
opatieni, ktenimi zabezpeduje shodu v5ech zdravotnickfch prostiedkir uvdd6nfch na trh s jejich
technickou dokumentaci a se zdkladnimi poZadavky.

Pro posouzeni shody byly pouZity:

prohla5uje, 2e u:
zd ravotn ickeho prostied ku
tvp
v!robce

technick6 piedpisy:
harmonizovan6 normy:

V Brn6 dne 27.11.2001

NV d.1 9112001 Sb. ve znSni NV e .33712001 Sb. a NV 6.169/1 997 Sb.
esru rru tso 9001, esru rru 46001, e sru eu 4ss02-1, ssl,
60601-1-2,1441

Pro posouzeni bylo pouZito postupu podle pi i lohy a.2 knailzeni vl6dy 6.19112001 Sb. s [dasti
autorizovan5 osoby AO 201, Elektrotechnick! zku5ebni ristav, Pod lisem 129, 171 02 Praha B - Troja,
kter6 vydala certifik6ty 6. MED 010937 ze dne 26.11.2001, 6. MED 010922 ze dne 26.11.2001, d. MED
010923 ze dne 26.11.2001.

Uveden6 zdravotnick6 prostiedky spliuji ustanovenI zAkona 6. 123120A0 Sb. o zdravotnicklch
orostiedclch.

.. CA&DIONs.r.o.
Rybnick6 1r*r, s+'zoelil?g t'o

Z---W'M;
Ing.lvo Nekuda, jednatel spolecnosti

Bankovni spojeni: iSOe Brno, d.ri.: 8010-403 073 93310300,1COi 60719877,DIe:291-60719877
Spolednost CARDION s.r.o. je zapshna v OR veden6m Krajskj'm obchodnim soudem v Bmd, oddil C, vlolka 16405
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cj .  1003/2000

Prohl65eni o shod6
podle S 13 odst. 2zbkonae.2211997 Sb., o technickl ich poZadavclch na vlrobky a o zm6n6 a doplneni
n6ktenich z6kon&, ve znenl zAkona t,.7112000 Sb., a podle $ 10 naiizeni vl6dy 6. 198/1999 Sb.,
ktenim se stanovi technick6 po2adavky na prostiedky zdravotnicke techniky (ddle jen zdravotnickf
prostiedek).

Dovozce CARDION s.r.o.
Rybnickd 136, 634 00 Brno
tco 60 71 98 77
Drc 291-601 19 BTT

0cel pouZiti

P rogram6tor ke kard iostim ul6torfrm
APS micro 3250
St. Jude Medical,  Inc.
Cardiac Rhythm Management Division
15900 Valley View Court
CA 91342 Sylmar, USA
lecba srdednich arytmii

t i lda (poOre g 6 naiizeni vlddy 6. 180/1998 Sb. v platn6m zn6ni) l l l

bylo provedeno posouzeni shody stanovenym postupem dle shora citovan6ho
naYizeni vlSdy a 2e zdravotnickli prostiedek splftuje zakladni poZadavky, uveden6 v
piiloze L tohoto piedpisu, je pro urdenf 06el pouZiti za obvykliich podminek
bezpednf, je urden pouze pro jedno pouZiti a vyrobce piijal opatieni, ktenimi
zabezpetuje shodu v5ech zdravotnickfch prostiedkir uv6d6nfch na trh s jejich
technickou dokumentaci a se z6kladnimi poZadavky.

Pro posouzeni shody byly pouZity:

prohla5uje,2e u

zd ravotnickeho prostiedku
typ
vyrobce

technick6 piedpisy:
harmonizovan6 normy:

naiizeni vlddy d. 198/1999 Sb. a d,.16911997 Sb.
CSru f ru  ISO 9001.  CSt t  EN 46001.  CSt t  EN 60601-1-2,
1441

Pro posouzeni bylo pouZito postupu podle piilohy c. ll k naYizeni vlddy c.198/1999
Sb. s 06asti autorizovan6 osoby AO 201, Elektrotechnickf zku5ebni fstav, Pod lisem
129, 171 02 Praha B - Troja, kterd vydala certifik6ty c. MED 000443 Ane-12J2000
a c. MED 000463 dne 217.2000. 

.r - - - ' 
UARDION s'r'o'

Rybnickd 136,634 00 Bme

V Brne dne 24 r.2ooo " ,::;^f&1\0tr'fro
"4-zA{Ga

Ing. lvo Nekuda, jednatel spolednosti

Bankovni spojeni: dSOB Bmo, d.ri.: 8010-403 073 93310300, ICO: 60719877,DIe:29t-60719877
Spolednost CARDION s.r.o. je zapsinav OR veden6m Krajskym obchodnim soudem v Bm6, oddil C, vloika 16405
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c j.101212000

Prohl65eni o shod6
podle $ 13 odst. 2 zlkona a. 2211997 Sb., o technickfch poZadavcich na vlirobky a o zm6n6 a doplnEni
n6ktenich z6kon&, ve zn6ni zAkona a.7112000 Sb., a podle $ 

'10 naiizeni vlddy d. 198/1999 Sb.,
ktenim se stanovi technicke po2adavky na prostiedky zdravotnicke techniky (ddle jen zdravotnick!
prostiedek).

Dovozce CARDION s.r,o.
Rybnickd 136, 634 00 Brno

'  r c o 6 0 7 1  9 8 7 7
Drc 291-601 19 BT7

prohfa5uje,2e u

zd ravotn ick6ho prostied ku
typ
vyrobce

technick6 piedpisy:
harmonizovan6 normy:

Prog ram6tor kard iostim ul6torfi
APS micro 3251
St. Jude Medical,  Inc.
Cardiac Rhythm Management Division
15900 Valley View Court
CA 91342 Sylmar, USA
l6dba srdednlch arytmif

naYizeni vlady 6,. 19811999 Sb. a d,.16911997 Sb.
CSru eru ISO 9001,  CSt t  EN 46001,  CSN EN 60601-1-2,
1441

fdel pouZiti
ti ida 6oore g 6 naiizenivl6dy d,'180/1998 Sb.  v  p latndm zn6ni)  l l l

bylo provedeno posouzeni shody stanovenym postupem dle shora citovan6ho
naiizeni vl6dy a 2e zdravotnickf prostiedek splhuje zAkladni poZadavky, uveden6 v
piiloze L tohoto piedpisu, je pro urdenf [6el pouZiti za obvyklfch podminek
bezpe6nf, je urden pouze pro jedno pouZiti a vlirobce piijal opatieni, ktenimi
zabezped,uje shodu v5ech zdravotnickych prostiedkfi uv6d6nfch na trh s jejich
technickou dokumentaci a se z6kladnimi poZadavky.

Pro posouzeni shody byly pouZity:

Pro posouzenl bylo pouZito postupu podle piilohy d. ll k naiizeni vl6dy c.198/1999
Sb. s fdasti autorizovan6 osoby AO 201, Elektrotechnick! zku5ebni fstav, Pod lisem
129, 171 02 Praha B - Troja, kter6 vydala certifik6ty c. MED 000443 dne 12.7.2000
a c. MED 000464 dne 21.7.2000.

V Brn6 dne 24.7.2000
eARDICIld s,r'"'

z^-*
Ing.  lvo Nekuda, jednatel  spolednost i

Fhbnick6 136, 634 0C lirn'"r

Tef: U7 2413Y-=

Bankovni spojeni:dSOB Brno, d.ir.: 8010-403 073 933/0300,IiO: 60719877,DIe:291-60719877
Spolednost CARDION s.r.o. je zapsdna v OR veden6m Krajskj'm obchodnim soudem v Brn6, oddil C, vlolka 16405


