PROHLASENI O SHODE

podle § 13 odst. 2 Zakona ¢. 22/1997 Sb. v platném znéni o technickych poZadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon a podle Nafizeni viady €. 181/2001 Sb.,
(dale jen zdravotnicky prostifedek)

Dovozce: OMS - ZOLL s.r.o.,
Sedlisteé ve Slezsku 384, 739 36
1CO: 465 803 79
prohlasuje, Ze u zdravotnickych prostredki

Néazev: Defibrilatory PD 1400/D 1400
Defibrilatory PD 2000/D 2000
Defibrilatory Msérie/Msérie CCT
Defibrilatory Msérie/Msérie CCT s bifdzickou defibrilaci
Defibrilatory Msérie/Msérie CCT s méfenim SpO2/C02/12sv.EKG/NIBP/IBP/teploty
Defibrilatory AED Plus
Defibrilatory AED Pro
Nabijeci zdroj AC
Nabfjecka baterif 4x4 a 1x1
Multifunkéni a stimula¢ni elektrody pedi padz
Multifunkéni elektrody specialné pro kardiologii pro padz
RTG prihledné Multifunkéni elektrody pro padz
Bifazické Multifunkéni elektrody pro padz
Sterilni Multifunkéni elektrody pro padz
Stimulaéni elektrody pro padz
Multifunkéni elektrody, multifunkéni elektrody stat-padz a stat padz IT
EKG elektrody
Elektrody CPR-D padz,
Autoklavovatelné interni elektrody

Vyrobce: ZOLL Medical Corporation,
269 Mill Road, Chelmsford, MA 01824-4105, USA

Ukel pouziti: terapeutické ucely
Trida: IL.b, III. (Interni elektrody)

bylo provedeno posouzeni shody stanovenym postupem dle uvedenych piedpist a ze zdravotnicky prostiedek
spliluje zékladni pozadavky uvedené v téchto piedpisech, je pro urceny cel pouziti za obvyklych podminek
bezpelny a vyrobce pfijal opatieni, kterymi zabezpe€uje shodu vSech zdravotnickych prostfedkd uvadénych na
trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi poZadavky.

Pii posouzeni shody byly pouZzity:

technické prepisy: nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.,
jiné predpisy: Smérnice EU 93/42/EEC

technické normy: CSN EN ISO 9001, CSN-EN-46001

Pro posouzeni bylo pouZito postupu dle piilohy II. Bod 3.2 sufasti autorizované osoby AO 202,
Strojirenského zkusebniho ustavu, s.p., Hudcova 56b, 621 00 Brno, ¢. rozhodnuti

B-30-00807/01 ze dne 12.7.2001.
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V Sedlistich 11.8.2005 0
Jana BaSova
jednatelka spole¢nosti

Spolecnost byla zapsdna do obchodniho rejstiiku dne 26.5.1992 u Krajského obchod. soudu Ostrava, oddil C, vioZka 3586.



DECLARATION OF CONFORMITY

We,
ZOI-L Medical Corporation

269 Mill Road
Chelmsford, MA 01824-4105 USA,

declare under our sole responsibility that the Products:

E Series
E Series Pyjse Oximetry Option
E Series End Tidal CO; Option
E Series 12 Leqd Option
E Series NIBP Option
M Series -
M Series CCT
M Series Biphasic Option
M Series Pylse Oximetry Option
M Series Eng Tidal CO, Option
M Series 12 Leqq Option
M Series NIBP Option
M Series IBP/ TEMP Option
AED PLUS
AED PRO
CPR-D padz™
R Series

18 OCT 2006
Paul Dias Authorized European Representative
V.P. Quality Assurance and Eric Rozeboom
Regulatory Affuirs ZOLL Internationg] Holding B.V.
Edisonring 3a
ZOI-L Medical Corporation 6669 NA Dodewaard
The Netherlands
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