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PROHLASENIi O SHODE
dle zakona ¢. 22/1997 Sb., nafizeni viady €. 169/1997 Sb. a nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.

Cislo jednaci: 06-11-2002

a) Identifikace dovozce:
Medtronic Czechia s.r.o.
Sokolovska 77-79
186 00 Praha 8
ICO: 64583562
Identifikace vyrobce: ,
Medtronic Physio-Control Corp.
Redmond, USA
b) Zdravotnicky prostiedek:
LIFEPAK® 20 defibrilator/monitor
a pfisluSenstvi vyjmenované na strané 2.
C) Popis zdravotnického prostiedku:
Sifové napajeny, bifazicky defibrilator s modulem semi-automatické defibrilace
(AED) a s monitorem EKG. Pfistroj lze vybavit modulem zevni kardiostimulace a modulem Sp0,.
Vyrobek je uréen pro pouZiti u &lovéka za u&elem diagnézy, monitorovani a lé&by choroby. Patii do
tfidy Ilb. Vyrobek je oznaéen znackou CE.
d) Autorizovana osoba:
Na posuzovani shody se podilel Strojirensky zkugebni Gstav, statni zkusebna 202,
Hudcova 56b, 621 00 Brno, ktery na vyrobek vydal rozhodnuti &islo B-30-01312-02
dne 5. listopadu 2002.

e) Prohlaseni:

Dovozce prohlasuje, Ze:

1. viastnosti zdravotnického prostiedku spliiuji zakladni pozadavky podie prilohy €. I k nafizeni viady

€. 181/2001 Sb., popfipadé poZadavky jinych technickych piedpist a postupti.
2. zdravotnicky prostiedek je pro uréeny el pouziti za bezpeénostnich podminek uvedenych v
navodu k obsluze bezpeény a k prokazani shody bylo pouzito postupu podie prilohy
€. Il k nafizeni viady &. 181/2001 Sb.
zdravotnicky prostfedek je uréen pro opakované pouziti za stanovenych hygienickych podminek.
pfijal opatfeni, kterymi zabezpetuje shodu véech zdravotnickych prostredk uvadénych na trh s

jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi poZadavky.

Dr. Emil Zérner
jednatel spole€nosti

Ll

V Praze dne 19. listopadu 2002

Medtronic Czechiz s.r.e., Sokelovsks 77-79/192, 186 0C Praha 8, zapsand v obchodnim rejstffku u Mstskéhe soudy
v Praze , oddil C, vlozka 41171, ICO: 64583562 DIC: 00664583562, Z +420 2-96579581 Fax +420 2-9657589
Bank accounts payments: HVE Bank, nam. Republiky 3a/2090, 1106 00 Praha 1
SWIFT: BACXCZPP, Account Ne.: 3299-001 / 2700



Prohlaseni o shodé ‘ A .
dle EN 45014 ¢}y Medironic
° PHYSIO-CONTROL

Nazev vyrohce: Medtronic Physio — Control Corp.

Adresa vyrobce: 11811 Willows Road NE

P.O. Box 97006

Redmont, (stat Washington) 98073-9706 USA
Vyse uvedeny vyrobce prohlasuje, Ze vyrobek s osvédéenim CE (Evropského spolecenstvi)

r:lézev vyrobku: LIFEPAK 20 defibrilator/monitor
Ciselné oznaceni vyrobku: 3200500

vyhovuje normé EHS o zdravotnickych pristrojich a zafizenich 93/42/EEC, tidy lib, ve shodé s pfilohou II.

Tento vyrobek vyhovuje nasledujicim pfedpisiim a norméam:
Co se tyce bezpecnosti: EN60601-1:1996/EC 60601-1:1995
CLASS | (TRIDY 1), typ BF se sougastmi CF/Pro nepietrzité
pouzivani
IEC 60601-2-4:1983
EN 60601-2-25/IEC 60601-2-25:1993
UL 2601-1:10-24-97*

Co se ty¢e elektromagnetické EN60601-1-2:1993

kompatibility (EMC) EN 55011:1991 Trida B, skupinag 1
EN 61000-4-2/IEC 61000-4-2:1995 3 kV ss., 8 kV st.
EN 61000-4-3/IEC 61000-4-3:1995 3 Vim
EN 61000-4-4/IEC 61000-4-4:1995 silnoproud 0,5 kV

EN 61000-4-5/IEC 61000-4-5:1995 silnoproud 0,5 kV
: a dle EN 60601-1-2

* Testovano dle obr.11

Dodatkova informace

Zahrnuto je

nasledujici pfisluSenstvi a spojovaci kabely:

QUIK-COMBO™ kardiostimulacni/ Interni defibrilaéni elektrody s kontrolou sily vyboje
defibriladni/EKG elektrody

QUIK-COMBO pediatrické Sériovy kabel (systémovy konektor)
kardiostimulagni/defibrilacni/EKG FAST-PATCH defibrilacni kabel

elektrody : 3vodicovy a SvodiCovy svodovy kabel

QUIK-COMBO RTS kardiostimulagni/ QUIK-PATCH defibrilacni kabel

defibrilacni/EKG elekirody Sp02 kabel PC04 (1,2 m), PC08 (2,4 m), PC12 (3,6 m)
QUIK-COMBO REDI-PAK™ : Senzor Sp02, na prst (pro dospélé a déti)
kardiostimula¢ni/defibrilacni/EKG Volitelné pfisluSenstvi pro méfeni SpO2 a pro externi
elektrody kardiostimulaci

FAST-PATCH™ kardiostimulaéni/ Dokovaci stanice

defibrilacni/EKG elektrody Testovaci meziclen QUIK-COMBO

FAST-PATCH PLUS kardiostimulacni/
defibrilacni/EKG elektrody

Standardni defibrilacni elektrody se
zabudovanymi pediatrickymi defibrilanimi
elektrodami (nutné dva ks)

Externi sterilizovatelné defibrilacni

elektrody OL\ -
Posteriorni defibrilaéni elektrody &Z.,.//\/L__.—
Redmond, 5. srpna 2002 !

Michael D. Willingham

Viceprezident pro zalezitosti tykajici se kvality a dodrzovani norem

Kontakt v Evropé: mistni zastoupeni firmy
Medtronic Physio-Control nebo autorizované servisni stfedisko nebo Medtronic B.V., Earl Bakkenstraat 10, 6422 PJ
~ Heerlen, Holandsko :
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