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Marquette Hellige GmbH, Munziger Strasse 3,D-7glll Freiburg, Germany
timto deklaruje, Ze vyrobek

Defibrilitor Marquette Hellige Responder 1000/1000, vyrobek verze 1.0 (vdetnd komponenr a
pifslu5enstvi)

splfiuje poZadavky n6sledujfcich smdrnic, norem a normativnich dokumentti:

1. Council Directive 93l42lEEC ze dne 14.6.1993, kter6 se tfk6 piistrojti zdravotnick6 techniky
2 .  E N 6 0 6 0 1 - 1 : 1 9 9 0 + A 1 :  1 9 9 3 +  A 2 : 1 9 9 5  t r E C 6 0 r - t :  1 9 8 8 + A 1  : 1 9 9 1  +  A 2 : 1 9 9 5

EN 60601- l-l: 1993 + A1: 1996 /IEC 601-t- t: 199t2 + A2: 1995

IEC 601-2-4:1983

3. EN 60601-l-2:1993i IEC 601-t -2: t993

EN 55011: l99l / CISPR lI: l99},modifikovano

piistroj skupiny 1, tifda B

Splndni poZadavkri uvedenych vzorkt urden6ho qfrobku se ,,z6kladnimi poaadavky" piilohy I
Direktivy 93l42lEEC bylo stvrzeno

Marquette Hellige GmbH, Quality Management and Certification, Munziger Str. 3

D'7glll Freiburg, Germany, Protokol testu i. CE-H-019 ze dne 30.6.1998

Tento piistroj byl zaiazen do tifdy Iib podle specifikaci Piilohy IX Direktivy 93l42lEEC a nese
oznadeni

CE-oseo
Oznadeny vyrobek byl vyvinut, vyroben a testov6n podle syst6mu iizeni kvality v souladu s DIN
EN ISO 9001, EN 46001 a Piilohy II Sekce 3.2 Direktivy 93l42lEEC, kter6 se tyk6 piistrojri
zdravotnick6 techniky. Konformita iizeni kvality byla stvrzena certifik6tem

VDE Testing and Certification Institute

Freiburg, 13.7.1998

Marquette Hellige GmbH

Hubert Renck

technicky ieditel

Technick6 dokumentace je uloZena v odddlenf RA/eA
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