
P r o h l a S e n i  o  s h o d 6
vydanA

podle zdko na e.2211997 Sb., o technicklfch poZadavcich na vr.frobky ve zndnl rtkona
e.71P:$AD Sb., z6kona e.2Ail20AZ Sb., zdkona e. ?2W2OA3 Sb., naffzenivl6dy
t. 181I2AA1 Sb. a naiizeni vlSdy 6. 336/2001 Sb., kterfm se stanovl technick6

poZadavky na zdravotnickd prostiedky (ddle jen ZP)

Dovazee

BIOTRONIK Praha, spol. s r. o., Krajansk6 340, 149 01 Praha 4,
registrace: M#stskf soud v Praze, spis- zn-C-2104

lffi:16191242 DIC:011-16191242

potvrzuje,

2e u ZP qfrobce BIOTRONIK GmbH & Co., Woermannkehre 1 , D-12359 Berlin, Germany

EDP SOIA

Ze vlaSnosti v'i5e uvedHri#ho ZP splfiuiir:?Hlnladni;iboZadriNki*istsinoven6,piilohou 6. I nailzenl
vlddy e. ffi112001 SHiiiilfterym igd;lptsnbvil#rcnnfcl6 psffiAlili$ina E-i4i ve zndni pozddj5ich
naiizen i. Byla piua$jilg{piafentii.$*iii*iplnff i shj$dv srl gfiffi vky;gtenailzen[. Byla piijaH;XtHpptfenilii,$Fiiii5plndnf shody srrfiiifti#mvky.rs'tepovenfmi z6kony a
technickou dokumeotdciii,A tento ZP jerpro ur.Eeraf ridei"pouZittt'zaii'bbvyklfch podmlnek
bezpednif iiiiiiiiiirtrttii,rriiirnrriliiiliXiiltirriiiii,iiiiiiri::;,,,.",,:;;::riiiliXtliiiilii
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iiiiiiiliriiiiriiiliiiirililiiliiriliiliiiliiliriiiiiilliiliriiiiriiixriiiiiiii
zP zlrovefr sptlluje pociminki;elffi;T. i2#2000'Sb;';diavoiniiiycn prosttedcich veetnd
zmdn souvisejicich z6ko.tt''[|r#*Fl..fitn$ml*.n$n[;i :i:llt:illiili:]:ijii:i;:ilji:ijil:j::iiilli:ijlii:ri:it;l;lli;t:,'iililiiixtiiiiiiiiiiiiiiiiiii: XiiXiiiiiiiirxiiiiitilXiiiiiii'
Popis zdravotnick6no proi#Cdffiiiffiiriefliiilih #tiiiiliiltiitiiiiliiiiiliir'.'iiiiiiiniiiiiixriiiiiili: iiii#iiiriiiiiiiiii#ri'
Pli poso u ze n i s h od y byl y. po u zitlfx d#t$i Htriliiill ii d o k{e*,"d;ii i i i I I i i,,ij ll i.

CSN EN ISO 9001, CSN EN 4609{iiS$N Hl"t11fl,if,tr'1il'CsN EN 45502-1
Z6vdredn6 zprilva o klinick6m hodnocenI zdraVotnick6ho prostiedku ze dne 30.1 1.2001

Pro posouzenl vlastnosti ZP se z6kladnlmi poZadavky bylo pouZito postupu podle plilohy
d. ll k nafizeni vl6dy e. 18112001 Sb.

Na posouzenlZP se podflela autorizovanS osoba:
Elektrstechnickf zku5ebni0stav, Pod lisem 129,17102 Praha I - Troja
ldentifikaenIelslo: AO 2t]1, kter6 vystavila certifikiit 0. MED 020156, ze dne U.A2.2A02
s platnostf do 30.1 1.2A04.

Odpovddnii osoba:
t

.j/' Libert Malina
.4"'/' tecflnic*f ieditelV Praze 02.10.2003
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