
PRoHLASENI o suonE

Podle z6kona Eis.22ll997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zmdnd a doplndni ndkteqich z6konri
ve zrdni pozddj5ich piedpisri anaiizeri vl6dy dis. l8l/2001 Sb., a ve mEninaiizenivl6dy dis,336/2001 Sb.,
kterjmi se stanovi technick6 poZadavky na zdravotnick6 prostiedky (ddle jen NV).

Doyozce:
WALTER Graphtek CZ s.r.o.
Sedlec 40 - P.O.Box 7
250 65 po5ta Libeznice
lio: ziqqozl8, DIi: 058-2644031

prohla5uje, Ze u

zdravotnick6ho prostledku: bezpapirovf elektroencefalograf (EEG)

Typ: Medtronic Wavepoint EEG PL-O16, PL-S16, PL-270,PL-230,PL-350, pL-440

Vfrobce:
Metronic Functional Diagnostics A/S
DK-27 40 Skovlunde, Tonsbakken I 6- 1 8
Diinsko

Uiel pouZiti:
Zaiizeni iady Medtronic Wavepoint EEG PL-O16, PL-S16, PL-270, PL-350 jsou bezpapirovd EEG piistroje
urdend pro snim6ni elektroencefalografich-fch signiihi z povrchu hlavy pacienta, jejich automatic[f pienos do
vyhodnocovaci stanice, kdejsou ldkaiem vyhodnoceny, pops6ny a archivovdny na CD-RW pam6t'ov6 media..

Tiida: II.a

Bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti stanovenfm postupem dle uvedenlich piedpisri, Ze vlastnosti
zdravotnickdho prostiedku sphuji zdkladni poZadavky, 2e zdravotniclqf prostiedek je pro urdenli f&l pouhiti za
obvykllich podminek bezpelny, ridinnf a vhodny pro pouZiti pii poslg,tovdni zdravolni pdde a vyrobce piijal
opatieni, kten-fmi zabezpeduje shodu vSech zdravotnickych prostiedkri uv6ddnlich na trh sjejich technickou
dokumentaci a se zrikladnimi poZadavky.

Pro posouzeni shody byly pouZity:
Technickd piedpisy:
Srirdrnice ES:

Naiizeni vl6dy E.l8l/2001 Sb. Ve zndni naiizenivl6dy 8.336/2001 Sb.
93/42/EEC

Harmonizovand technick6 normy: EN ISO 9001, EN 46001

Pro posouzeni shody bylo pouZito postupu podle piilohy II. Odst. 3 NV s fdasti autorizovand osoby AO 202,
Strojirenskdho zku5ebniho fstavu, s.p. v Brnd, 621 00 Brno, Hudcova 56b, dislo rozhodnuti B-30-01027101, ze
dne 16. srpna 2001'

Technickri dokumentace se uchov6vd u dovozce.

Plfstroj spliuje podmfnky stanoven6 zdkonem i.12312000 Sb.

V Sedleci, dne l. kvdtna2003

WAHER Graphtek CZ',r.o
teo:  ao44031B

65p. UBEZI\ICE

ing. Vladimir Tomek
jednatel spolednosti

568, Fu: 966


