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PROLUAVIEA ) [ SHODE

Deklarace konformity EC

Dokument ¢. 2-98
Marquette Hellige GmbH, Munziger Strasse 3, D-79111 Freiburg, Germany
timto deklaruje, Ze vyrobek

Defibrilator Marquette Hellige Responder 1000/1000, vyrobek verze 1.0 (véetné komponent a
ptisluSenstvi)

spliluje poZadavky nasledujicich smérnic, norem a normativnich dokumenta:
1. Council Directive 93/42/EEC ze dne 14.6.1993, kter se tyka piistroji zdravotnické techniky
2. EN60601-1: 1990 + A1: 1993 + A2 : 1995 / IEC 601-1: 1988 + A1 : 1991 + A2 : 1995
EN 60601-1-1: 1993 + A1: 1996 / IEC 601-1-1: 1992 + A2: 1995
IEC 601-2-4: 1983
3. EN 60601-1-2: 1993 / IEC 601-1-2: 1993
EN 55011: 1991 / CISPR 11: 1990, modifikovano
piistroj skupiny 1, t¥ida B

Splnéni poZadavkii uvedenych vzorki uréeného vyrobku se , zakladnimi pozadavky* Ptilohy I
Direktivy 93/42/EEC bylo stvrzeno

Marquette Hellige GmbH, Quality Management and Certification, Munziger Str. 3
D-79111 Freiburg, Germany, Protokol testu ¢. CE-H-019 ze dne 30.6.1998

Tento piistroj byl zatazen do t¥idy lib podle specifikaci Pilohy IX Direktivy 93/42/EEC a nese
oznaceni

CE-0366

Oznafeny vyrobek byl vyvinut, vyroben a testovan podle systému Fizeni kvality v souladu s DIN
EN ISO 9001, EN 46001 a Pfilohy Il Sekce 3.2 Direktivy 93/42/EEC, ktera se tykd piistroju
zdravotnické techniky. Konformita fizeni kvality byla stvrzena certifikatem

VDE Testing and Certification Institute

Freiburg, 13.7.1998
Marquette Hellige GmbH

Hubert Renck
technicky feditel

Technickd dokumentace je uloZena v oddéleni RA/QA
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