
ProhliSeni o shod6
Vydan6 dle $ 13 odst. 2 z6kona 6,. 2211997 Sb., o technickiich poZadavcich na vlirobky ve
zn5ni zdk. 7112000, a podle NV d 18112001 Sb. S 14, ktenim se stanovi iechnicke
poZadavky na prostiedky zdravotnicke techniky.

Tlmto se potvzuje, 2e jsme u zdravotnick6ho prostiedku

N6zev: MAC5000 Ndzev: Elektrokardioqraf
Tiida ilb
urden6hokopakovan6mupou2it f ,v1irobceGEmarquettehei l igeW

provedli posouzeni shody vlastnosti s poZadavky na bezpednost viirobku stanovenfmi
z6konem a technicklimi piedpisy

a prohlaiujeme,

2e vlastnosti vif5e uveden6ho zdravotnick6ho prostiedku splnuji z6kladni poZadavky
stanoven6 NV d. 18112001 Sb., ktenim se stanovf technick6 poZadavky na prostiedky
zdravotnick6 techniky, bod 1 - 4 S 8 NV 6. 18112001 Sb., a 2e jsme piijati opatieni, aby Zp
splfroval shodu s poZadavky stanovenifmi z6kony a technicklimi piedpisy a Ze t,ento
zdravotnickif prostiedek je pro urdenyi 0del pouZiti za obvyklych podmfnek bezpednii.
Zdravotnickii prostiedek spliuje podminky NV d.169i 1997 Sb. ve zn6ni NV C. 282t2000 Sb.
Popis zdravotnick6ho prostiedku : Vice06elovif elektrokard iog raf

Pii posouzenishody byly pouZity
- NV 16911997 ve zn6n[ NV 282t200, NV 181t2001
- seznam pouzitfch esru rru 60601-1, esN EN 60601-1-2, esN EN 9001, esN EN

46001
Pro posouzeni zAkladnfch vlastnosti vfrobku stanoveniim zp0sobem bylo pouZito postupu
podle piilohy d. ll k naiizeni vlddy 6. 18112001 Sb., kterlfm se stanovi technick6 poZadavky
na prostiedky zdravotnick6 techniky.Klinick6 hodnoceni podle zAkona 12312000 Sb. bylo
provedeno v IKEM pod d. 057/00.

Na posouzeni se podilela autorizovan6 osoba:
ldentif ikadnlcislo:Ao 201 Sidlo:EZU, pod lisem 129,171 02 praha g
kterd vystavila certifiket 6. MED 010390 dne 30. 07 2001, certifikit 6. MED 010391 dne
30. 07 2Q01 a certifik6t 6. MED 010392 dne 30. OT 2001.

V Praze dne 06. 08. 2001

Razitko viirobce (dovozce)
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Dovozce: medisap, s.r.o. VVrobce: Marquette-Hell iqe GmbH
Adresa: Na rovnosti 224415,

130 00 Praha 3. CZ
Adresa: Munzinger Strasse 3

D-79111 Freiburg, BRD
tco 48029360Dtc003-48029360

Zodpov6dnd osoba Ing. Mi


