Prohlaseni o shodeé

vydane

podle zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky ve znéni zakona
&. 71/2000 Sb., zakona €. 205/2002 Sb., zakona ¢. 226/2003 Sb., nafizeni viady
&. 181/2001 Sb. a nafizeni viady €. 336/2001 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostiedky (dale jen ZP)

Dovozece

BIOTRONIK Praha, spol. s r. 0., Krajanska 340, 149 01 Praha 4,
registrace: Méstsky soud v Praze , spis. zn. C. 2104
1CO: 16191242 DIC: 011-18191242

poivrzuje,

Ze u ZP vyrobce BIOTRONIK GmbH & Co., Woermannkehre 1, D-12359 Berlin, Germany

EDP 307

X - S

patficiho do tfidy I, ktery je
vlastnosti vyrobku s poz

rovedeno posouzeni shody
i zakonem a technickou

Ze vlastnosti vySe u
vlady ¢. 181/2001 S
nafizeni. Byla pfija
technickou dokume
bezpedny.

ZP zaroveh splfiuje podminky zakona &. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich v8etné
zmén souvisejicich zake

Popis zdravotnického pr

PFi posouzeni shody byly pouZity
CSN EN ISO 9001, CSN EN 4608
Zavérelna zprava o klinickém hodnoc

Pro posouzeni viastnosti ZP se zakladnimi poZadavky bylo pouZito postupu podle pfilohy
¢. Il k nafizeni vlady &. 181/2001 Sb.

Na posouzeni ZP se podilela autorizovana osoba:

Elektrotechnicky zkuSebni Ustav, Pod lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja

IdentifikaCni Cislo: AO 201, ktera vystavila certifikat ¢. MED 020156, ze dne 01.02.2002
s platnosti do 30.11. 2004.

Odpovédne} osoba:
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" Libert Malina

V Praze 02.10.2003 e technicky Feditel

R




