Prohlaseni o shodé

podle § 13 odst.2 zékona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni n&kterych zakont, a podle § 14 natizeni vlady ¢€.181/2001 Sb., kterym se stanovi
technické poZadavky na prosttedky zdravotnické techniky, vSe v platném znéni

dovozce-obchodni ndzev:  Gemma 92 spol. s r. o.

sidlo: U Technoplynu 1324, 198 00 Praha 9
ICO: 47119012

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prosttedku

nézev: Stardust (véetné sady snimadi)

vyrobce: Respironics Inc.;Murrysville; USA

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti s poZadavky na bezpeCnost vyrobka
stanovenymi zékonem a technickymi ptedpisy, a to postupem uvedenym v nafizenich vlady
ke zdravotnickému prostfedku se vztahujicich el '

a prohlasSuje

Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostredku spliiuji vSechny zékladni poZadavky
stanovené v nafizeni vlady &. 181/2001Sb., a Ze je tento zdravotnicky prostfedek pfi jeho
obvyklém pouZiti bezpetny, G¢inny a vhodny pro pouziti pfi poskytovani zdravotni péce.
Byla pfijata opatteni pro zabezpedeni shody viech vyse uvedenych zdravotnickych prostiedkt
uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi poZadavky.

Popis zdravotnického prostiedku:  monitorovaci systém syndromu spankové apnoe
ucel pouZiti: diagnostika spankovych poruch

tfida podle § 6 natizeni vlady &. 181/2001 Sb.: IIa

pfi posouzeni shody bylo pouZito nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb. ve znéni pozdgjsich
predpisi.

Na posouzeni shody se podilela autorizovana osoba ve smyslu zak.¢.22/1997 Sb. v platném
znéni,

nazev: Strojirensky zkusebni astav s.p.

sifllo: Hudcova 56b; 62100 Brno
ICO: 00001490
ktera vystavila certifikat &islo: B —-30 - 00004-04

V Praze dne 15.01.2004

Razitko a podpis statutarniho zastupce: %’?M )CL Vo \,&i

PharmDr. Jifi Stransky Ing.Véclav Papousek
jedhatelé spolecnosti

GEMMA 92 spol. s r.0.
U Technoplynu 1324
198 00 Prg)ha 9-Kyje




