) | v CARDION s.r.o., Rybnicka 136, 634 00 Brno
cardion so.
Vyhradni distributor St. Jude Medical, Pacesetter, Ventritex, DAIG, Cyberonics, MSM, Radionics, Eurosurgical
C.j. 1009/2002

Prohlaseni o shodé

podle § 13 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nékterych zakonl, ve znéni zékona ¢. 71/2000 Sb., a podle § 10 NV &. 191/2001 ve znéni NV ¢.
337/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZzadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky
(dale jen zdravotnicky prostredek).

dovozce CARDION s.r.o.
Rybnicka 136, 634 00 Brno
ICO 607198 77
DIC 291-607 19 877

Spoleénost je zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym obchodnim soudem vlbrné, oddil C, vlozka 16405 .

prohlasuje, ze u:

zdravotnického prostredku programator kardiostimulatoru
typ Programator APS mikro 3250 + software
vyrobce St. Jude Medical, Inc.

Cardiac Rhythm Management Division
15900 Valley View Court
CA 91342 Sylmar, USA

popis vyrobku kapesni programator implantabilnich kardistimulatorQ
s oddélenou tiskarnou
Gcel pouziti |é¢ba srde&nich arytmii

tfida (dle § 6 nafizeni viady ¢. 181/2001 Sb. v platném znéni) [

bylo provedeno posouzeni shody stanovenym postupem dle shora citovaného nafizeni viady a ze
zdravotnicky prostfedek spliuje zékladni pozadavky, uvedené v pfiloze |. tohoto pfedpisu, je pro
uréeny ucel pouziti za obvyklych podminek bezpe&ny, je uréen pouze pro jedno pouziti a vyrobce pfijal
opatieni, kterymi zabezpecuje shodu vsech zdravotnickych prostfedkd uvadénych na trh s jejich
technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky.

Pro posouzeni shody byly pouZity:

technické predpisy: NV ¢.191/2001 Sb. ve znéni NV ¢.337/2001 Sb. a NV €.169/1997 Sb.

harmonizované normy: CSN EN 1SO 9001, CSN EN 46001, CSN EN 45502-1, 550,
60601-1-2, 1441

Pro posouzeni bylo pouZito postupu podle pfilohy ¢. 2 k nafizeni vlady €.191/2001 Sb. s Ucasti
autorizované osoby AO 201, Elektrotechnicky zkusebni ustav, Pod lisem 129, 171 02 Praha 8 — Troja,
ktera vydala certifikaty ¢. MED 010937 ze dne 26.11.2001, ¢&. MED 010922 ze dne 26.11.2001.

Uvedené zdravotnické prostfedky spliiuji ustanoveni zakona ¢. 123/2000 Sb. o zdravotnickych
prostiedcich. Zavére¢na zprava o klinickém hodnoceni byla vydana dne 27.8.2002.

. CARDION s.r.o.
V Brné dne 29.10.2002 Rybnicka 136, 634 00 Brno

Tel: 547 241 313
/ Telffax. 547 241 344
G i

Ing.Ilvo Nekuda, jednatel spolecnosti

Bankovni spojeni: CSOB Brno, &.4.: 8010-403 073 933/0300, ICO: 60719877, DIC: 291-60719877
Spolegnost CARDION s.r.o. je zapsana v OR vedeném Krajskym obchodnim soudem v Brné, oddil C, vlozka 16405



v CARDION s.r.0., Rybnicka 136, 634 00 Brno
( ] tel.: 05/4724 1313, fax: 05/4724 1314
C ar 1 O n S.T.0. http://www.cardion.cz
Vyhradni distributor St. Jude Medical, Pacesetter, Ventritex, DAIG, Cyberonics, MSM, Radionics, Eurosurgical
C.j. 1002/2001

Prohlaseni o shodé

podle § 13 odst. 2 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nekterych zakonl, ve znéni zékona ¢. 71/2000 Sb., a podle § 10 NV ¢. 191/2001 ve znéni NV ¢.
337/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky
(dale jen zdravotnicky prostfedek).

dovozce CARDION s.r.o.
Rybnicka 136, 634 00 Brno
ICO 60719877
DIC 291-607 19 877

Spole¢nost je zapsana v Obcﬁodnim rejstfiku vedeném Krajskym obchodnim soudem v brné, oddil C, vlozka 16405

prohladuje, ze u:

zdravotnického prostfedku programator kardiostimulatoru
typ Programator APS mikro 3250 + software
vyrobce St. Jude Medical, Inc.

Cardiac Rhythm Management Division
15900 Valley View Court
CA 91342 Sylmar, USA

popis vyrobku

ucel pouziti |é€ba srdecnich arytmii

tfida (die § 6 nafizeni viady ¢. 181/2001 Sb. v platném znéni) 1y

bylo provedeno posouzeni shody stanovenym postupem dle shora citovaného nafizeni viady a ze
zdravotnicky prostfedek spliiuje zakladni pozadavky, uvedené v pfiloze I. tohoto predpisu, je pro
ureny Ucel pouziti za obvyklych podminek bezpeény, je uréen pouze pro jedno pouziti a vyrobce pfijal
opatieni, kterymi zabezpecuje shodu vSech zdravotnickych prostfedkl uvadénych na trh s jejich
technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky.

Pro posouzeni shody byly pouzity:

technické predpisy: NV ¢.191/2001 Sb. ve znéni NV ¢.337/2001 Sb. a NV ¢.169/1997 Sb.

harmonizované normy: CSN EN ISO 9001, CSN EN 46001, CSN EN 45502-1, 550,
60601-1-2, 1441

Pro posouzeni bylo pouZito postupu podle pfilohy &. 2 k nafizeni viady ¢.191/2001 Sb. s ucasti
autorizované osoby AO 201, Elektrotechnicky zku$ebni Ustav, Pod lisem 129, 171 02 Praha 8 — Troja,
ktera vydala certifikaty &. MED 010937 ze dne 26.11.2001, ¢. MED 010922 ze dne 26.11.2001, ¢. MED
010923 ze dne 26.11.2001.

Uvedené zdravotnické prostiedky splfiuji ustanoveni zékona ¢&. 123/2000 Sb. o zdravotnickych
prostiedcich.

v ... CARDION s 1,
V Brné dne 27.11.2001 Rybnicka 136, 634 00 Brno
Tel: 547 241 313

Telffax: ¢ 47 241 344~
Azf Azl G

Ing.lvo Nekuda, jednatel spole¢nosti

Bankovni spojeni: CSOB Brno, &.0.: 8010-403 073 933/0300, ICO: 60719877, DIC: 291-60719877
Spoleénost CARDION s.r.o0. je zapsana v OR vedeném Krajskym obchodnim soudem v Brné, oddil C, vlozka 16405



I v CARDION s.r.0., Rybnicka 136, 634 00 Brno
tel.: 05/4724 1313, fax: 05/4724 1314
C ar ]. O n S.T.0. http://www.cardion.cz
Vyhradni distributor St. Jude Medical, Pacesetter, Ventritex, DAIG, Cyberonics, MSM, Radionics, Eurosurgical
C.j. 1003/2000

Prohlaseni o shodeée

podle § 13 odst. 2 zakona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nékterych zakond, ve znéni zékona ¢. 71/2000 Sb., a podle § 10 nafizeni viady ¢. 198/1999 Sb.,
kterym se stanovi technické pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky (dale jen zdravotnicky
prostredek).

Dovozce CARDION s.r.o.
Rybnicka 136, 634 00 Brno
ICO 6071 98 77
DIC 291-607 19 877

prohlasuje, ze u

zdravotnického prostredku Programator ke kardiostimulatorim
typ , APS micro 3250
vyrobce St. Jude Medical, Inc.

Cardiac Rhythm Management Division
15900 Valley View Court
CA 91342 Sylmar, USA

ucel pouziti leéCba srdecnich arytmii

tfida (podie § 6 nafizeni viady & 180/1998 Sb. v platném znéni) 11

bylo provedeno posouzeni shody stanovenym postupem dle shora citovaného
nafizeni vlady a Ze zdravotnicky prostfedek spliiuje zakladni pozadavky, uvedene v
pfiloze |. tohoto predpisu, je pro uréeny UcCel pouZiti za obvyklych podminek
bezpecny, je urCen pouze pro jedno pouZiti a vyrobce pfijal opatieni, kterymi
zabezpeluje shodu vsSech zdravotnickych prostfedkd uvadénych na trh s jejich
technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky.

Pro posouzeni shody byly pouzity:

technické predpisy: narizeni viady ¢. 198/1999 Sb. a €.169/1997 Sb.
harmonizované normy:  CSN EN ISO 9001, CSN EN 46001, CSN EN 60601-1-2,
1441

Pro posouzeni bylo pouzito postupu podle pfilohy &. Il k nafizeni viady €.198/1999
Sb. s Gcasti autorizované osoby AO 201, Elektrotechnicky zkuSebni Ustav, Pod lisem
129, 171 02 Praha 8 — Troja, ktera vydala certifikaty ¢. MED 000443 éjne 12.7.2000

a ¢. MED 000463 dne 21.7.2000. S.I.0.
Rybnicka 136, 634 00 Brno

Y Tel: 547 241 313
V Brné dne 24.7.2000 ) Teijfax 547 241 314

Ing.lvo Nekuda, jednatel spolecnostl

Bankovni spojeni: CSOB Brno, &.4.: 8010-403 073 933/0300, ICO: 60719877, DIC: 291-60719877
Spole¢nost CARDION s.r.o. je zapsana v OR vedeném Krajskym obchodnim soudem v Brné, oddil C, vlozka 16405



v CARDION s.r.0., Rybnicka 136, 634 00 Brno
( ] tel.: 05/4724 1313, fax: 05/4724 1314
C ar ]. O n S.T.0. http://www.cardion.cz
Vyhradni distributor St. Jude Medical, Pacesetter, Ventritex, DAIG, Cyberonics, MSM, Radionics, Eurosurgical
C.j. 1012/2000

Prohlaseni o shode

podle § 13 odst. 2 zékona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nékterych zakond, ve znéni zékona ¢. 71/2000 Sb., a podle § 10 nafizeni viady &. 198/1999 Sb.,
kterym se stanovi technické poZadavky na prostfedky zdravotnické techniky (dale jen zdravotnicky
prostredek).

Dovozce CARDION s.r.o.
Rybnicka 136, 634 00 Brno
ICO 60719877
DIC 291-607 19 877

prohlasuje, ze u

zdravotnického prostfedku Programator kardiostimulator(
typ APS micro 3251
vyrobce St. Jude Medical, Inc.

Cardiac Rhythm Management Division
15900 Valley View Court
CA 91342 Sylmar, USA

ucel pouziti IéCba srdecnich arytmii

tfida (podle § 6 nafizeni vlady €. 180/1998 Sb. v platném znéni) 1

bylo provedeno posouzeni shody stanovenym postupem dle shora citovaného
nafizeni vlady a ze zdravotnicky prostiedek splfiuje zakladni pozadavky, uvedené v
pfiloze 1. tohoto predpisu, je pro uréeny UCel pouziti za obvyklych podminek
bezpecny, je uréen pouze pro jedno pouziti a vyrobce pfijal opatfeni, kterymi
zabezpecuje shodu vSech zdravotnickych prostiedkd uvadénych na trh s jejich
technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky.

Pro posouzeni shody byly pouzity:

technickeé predpisy: nafizeni vlady €. 198/1999 Sb. a €.169/1997 Sb.
harmonizované normy:  CSN EN ISO 9001, CSN EN 46001, CSN EN 60601-1-2,
1441

Pro posouzeni bylo pouZito postupu podle pfilohy €. Il k nafizeni viady €.198/1999
Sb. s Gasti autorizované osoby AO 201, Elektrotechnicky zkusebni Ustav, Pod lisem
129, 171 02 Praha 8 — Troja, ktera vydala certifikaty €. MED 000443 dne 12.7.2000
a ¢. MED 000464 dne 21.7.2000. CARDION s.10.

focé 136, 634 00 B

L o SRS

Ing.lvo Nekuda, jednatel spole¢nosti

V Brne dne 24.7.2000

Bankovni spojeni: CSOB Brno, &.4.: 8010-403 073 933/0300, ICO: 60719877, DIC: 291-60719877
Spoleénost CARDION s.r.0. je zapsana v OR vedeném Krajskym obchodnim soudem v Brné, oddil C, vloZka 16405



