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V Praze dne 19. tistopadu 2002

f#edti'onic Czechie s.r.o.
Sokslovsk6 Ti,Tg

f86 00 prague g
Czech Republic

dre ziikona E.22t1ss7-t., "-l'*T,Hs..tili?rlil?.?i"iizeni vr6dy d. 18i/2001 sb.
disto lednac i: 06_1 1 -20A2

a) ldentifikace dovozce:
Medtronic Czechia s.r.o.
Sokolovsk6 77-79
186 00 Praha I
teo:64583s62

ldentifikace Wrobce:
Medtron ic Physio-Controt Corp.
Redmond, USA

b) Zdravotnick'i prostFedek:
LIFEPAK@ 20 defi brildtorlmonitor
a piislu5enstui vyjmenovan6 na stranE 2.

c) Popis zdravotnickdho prostiedku:

(AED)asmonto,"i?ii,:F!,:f:,t#'f, tifi f :ili:H::fr?i1,'?jffiffi :3Til:ffi j,t;8::
vfrobek je ur6en pro pouziti u Elov5ka za ,i6elem diagn6iy, monitoroveni a l66by choroby. patii dotiidy llb. Vfrobek je oznaden zna6kou CE.

d) Autorizovan6 osoba:

Hudcova 56b, 621 &"#::ilJff[[?lr'j-tfl:?',|jfiffifi[,:,:T:1flr1'Jil:statni 
zkusebna 202,

dne 5. listopadu20O2.
e) Proht65eni:

Dovozce prohla5uje, Ze:
1' vlastnostizdravotnick6ho prostiedku spliuji z6kladni po2adavky podle piilohy d. I k nailzeni vl6dyE' 18112001sb., popiipad6 pozadavkyi.rv"rrtecnnic{lln predpis0 a postupfi.2. zdravotnicki prostiedek je pro ureenli Udj poriliti i^i".p!6nostnich podminek uvedenich vnSvodu k obsruze bezpednli a k prok6z6nr snooy uvl" p"[zt" postupu podre piirohyd. ll k naiizeni vl6dy 6. 181/2001Sb.
3' zdravotnickl/ prostiedek je urden pro opakovan6 pouiiti za stanovenich hygienichy'ch poclrninek.4' pfijal opatieni, ktenimizabezpeduje shodu vsecrr'zoiavotricklgch prostredk& uvad6nyich na trh sjejich technickou dokumentacf a s-e z6kradnimi pozao"ud-'
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< H-ZiAp1
Dr. Emil Z6rn&
jednatel spolednosli

MedtronicCzechia s.r.o., SokolovskeT]r- g/IgZ, lg60G_prabag. zapsand.:obchodnimre;stiikuuMistsk6hcsouduv Praze , oddil c' vlo;Eka 41777' ICo: 64s83562 DIc: 00ffa583 iii, a{ *iio itic57958t Fax +420 z-g6s7s8sBank accounts payments: HV'E Bank, n6m- Repubiitcy s"ioio, ilo 0o pratra l
SWIFI BACXCZPP, Account No.: lZgi_Ott t ZltO
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Prohla5eni o shodd ^rt:

dre EN 45014 Q* ft ledtronic
Medt ron ic  Phys io  -  Gont ro l  Gorp .  

- '  PHYs lo 'coNrRoL

11811 Wil lows Road NE
P.O. Box 97006
Redmont, (st6t Washington) 98073-9706 USA

VfSe uvedenf vfrobce prohlaiuje, ie qirobek s osv6ddenim CE (Evropsk6ho spoledenstvi)

Niizev vfrobce:

Adresa virobce:

Ndzev vfrobku:
eiseln6 oznadeni vfrobku:

Co se tfde elektromagnetick6
kompatibility (EMC)

LIFEPAK 20 defibrildtor/monitor
3200500

EN60601-1-2:1993
EN 55011:1991
EN 61 000-4 -2llEC 61 000-4-2:1 995
EN 61 000-4-3/lEC 61 000-4-3:1 995
EN 61 000-4-AltEC 61 000-4-4:1 995
EN 61 000-4-5/lEC 61 000-4-5:1 995

Interni defibriladni elektrody s kontrolou sily vfboje

S6riovli kabel (syst6mou.f konektor)
FAST-PATCH defi briladni kabel
3vodidov! a Svodidovf svodou.i kabel
QUIK-PATCH defibriladni kabel
SpO2 kabel PC04 (1,2 m), PC0B (2,4 m), PC12 (3,6 m)
Senzor SpO2, na prst (pro dosp6l6 a ddti)
Voliteln6 pifslu5enstvi pro mdieniSpO2 a pro externi
kardiostimulaci
Dokovacl stanice
Testovaci mezidlen OUIK-COMBO

\
^ l  A \ /a*-L>tj.-1a>-

vyhovuje norm6 EHS o zdravotnickfch piistrojich azaiizenichgSlA2lEEC, tifdy llb, ve shodd s piilohou ll.

Tento vfrobek vyhovuje n6sledujicim piedpis0m a norm6m:
Co se t1/de bezPednosti: EN60601 -1 : 1 996/EC 60601 -1 :1 995

CLASS | (TR|DY l), typ BF se soudSstmi CFlPro nepietrZit6
pou2iv6ni
IEC 60601-2-4:1983
EN 60601 -2-25ilEC 60601-2-25:1 993
UL 2601-1:1O-24-97"

Tifda B, skupina 1
3 kV ss., B kV st.
3 V/m
silnoproud 0,5 kV
silnoproud 0,5 kV
a dle EN 60601-1-2

" Testov6no cile obr.11
Dodatkov6 informace
Zahrnuto je
ndsledujici pilslu6enstvi a spojorraci kabely:

QU lK-COMBO w kardiostimuladni/
defi briladnfiEKG elektrody
QUIK-COMBO Pediatrick6
kardiostimuladni/defi briladn i/EKG
elektrody
QU IK-COMBO RTS kardiostimuladnl/
defi brilacni/EKG elektrodY
QUIK.COMBO REDI.PAK]M
kard iostimuladni/defibriladni/EKG
elektrody
FAST-PATC H rM kard iostimuladni/
defibriladn i/EKG elektrodY
FAST-PATCH PLUS kardiostimuladn[/
defi briladni/EKG elektrodY
Standardni defibriladni elektrody se
zabudovanlmi pediatrickfmi defibriladnimi
elektrodami (nutn6 dva ks)
Externi sterilizovateln6 defibrilacni
elektrody
Posteriorni defi briladnl elektrody
Redmond, 5. srPna 2002

Michael D. Wil l ingham
Mceprezident pro zileiitosti tylcalici se kvality a dodriov6ni norem

Kontakt v Evrop6: mistni zastoupeni firmy
Medtronic physio-Controlnebo autorizovan6 servisni stiedisko nebo Medtronic 8.V., EarlBakkenstraat 10, 6422PJ

Heerlen. Holandsko 
i
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