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Prohl{Senf o shodd
podle $ 13 odst.2 zikonaE.22/1997 Sb., o technicklfch poZadavcfch na vyrobky a o zmdnd a
dopln6nf ndkteqfch ziikonfl, a podle $ 14 naifzeni vl6dy d.181/2001 Sb., tterym se stanovf
technick6 poZadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky, vse v platn6m zndni

dovozce-obchodnf ndzev Gemma 92 spol. s r. o,
sfdlo:
rio:

U Technoplynu 1324,198 00 praha 9
47 rr 90 12

timto potwzuje, Ze u zdravotnickdho prostiedku

ndzev: Stardust (vietnE sady snimairi)

vyrobce: Respironics Inc.;Murrysville; USA

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti s poZadavky na bezpednost vyrobkri
stanovenymi z6konem a technickymi piedpisy, a to postupem uvedenym i naiizenich vl6dy
ke zdravotniekdmu prostiedku se vztahujfcich .-.:.,.

a  p r o h l a S u j e

Ze vlastnosti vf5e uveden6ho zdravotnickdho prostiedku spliuji v5echny zikladnipoZadavky
stanoven6 vnaiizeni vl6dy d. 181/2001Sb., a Ze je tento zdravotnicky prostiedei pii jeho
obvykldm pouZiti bezpedny, fdinnli a vhodny pro pouZitf pii poskytou,lni zdravotni pOee.
Byla piijata opatieni pro zabezpedenf shody v5ech r"jSe uvedinycn zaiavotnic[ich ptorti.dkrl
uv6ddnfch na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimipoZadavky.

Popis zdravotnick6ho prostiedku: monitorovacf syst6m syndromu spdnkov6 aproe

ridel pouZiti: diagnostika spdnkovych poruch

tiida podle g 6 naffzenf vl6dy d,. l8ll200t Sb.: II a
pii posouzeni shody bylo pouiito naiizeni vl6dy d. 1g1i2001 Sb. ve zndni
piedpisri.

pozddjSich

Na posouzeni shody se podilela autorizovand osoba ve smyslu zek.d,.22/1997 Sb. v platndm
zndni,
nir;ev: Strojirenslry zku5ebni fstav s.p.
sidlo:
reo:

Hudcova 56b; 621,00 Brno
00001490

kter6 vystavila certifik6t dislo: B - 30 - 00004-04

Y Praze dne 15.01.2004

GEMMA 92 spol. s no.
U TechnoptynulS24
198 Oo Praha9-KYie

o

Razftko a podpis statut6rniho z6stupce:


