Prohiaseni o shodé

Vydané die § 13 odst. 2 z&kona &. 22/1997 $b., o technickych pozadavecich na vyrobky ve
znéni zak. 71/2000, a podie NV & 181/2001 Sb. § 14, klerym se stanovi technické
pozadavky na prostiedky zdravotnické techniky.

Dovozce: medisap, S.1.0. Vyrobce: | Marquette-Hellige GmbiH
Adresa: Na rovnosti 2244/5, Adresa: Mumzinger Strasse 3

130 00 Praha 3, CZ D-79111 Freiburg, BRD
ICQO 48029360 | DIC003-48029360

Timio se potvizuje, Ze jsme u zdravoinického prostiedku

Nézev: RESPONDER 1000/1100 | Defibrildtor

Tiida iib

urceného k opakovanému pouZiti, vjrobce GE marquette helflige se zavody v SRN a USA

provedii posouzeni shody viasinosti s poZadavky na bezpeénost vyrobku stanovenymi
zakonem a technickymi piedpisy

a prohiasujeme,

Ze viastnosti vy3e uvedeného zdravoinického prostfedku spifiuji zakladni poZadavky
stanovené NV & 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na prostiedky
zdravetnicke techniky, bod 1- 4 § 8 NV &. 181/2001 Sb., a Ze jsme pfijali opatieni, aby ZP
spiffoval shodu s poZadavky stanovenymi zakony a technickymi pfedpisy a Ze tento
zdravotnicky prostfedek je pro uréeny idel pouZiti za obvykiych podminek bezpeény.
Zdravotnicky prostfedek spiiiuje podminky NV &.165/1997 Sb. ve znéni NV &. 282/2000 Sb.
Popis zdravotnického prostiedku Defibrildtor

Pri posouzeni shody byly pouzity

- NV 169/1997 ve znéni NV 282/200, NV 181/2001 ; )

- Seznam pouzitych CSN EN 60801-1, SN EN 60601-1-2, CSN EN 9001, CSN EN
46001

Pro posouzeni zakladnich viastnosti vyrobku stanovenym zplisobem bylo pouZito postupu

podie piilohy &. Ii k nafizeni viady &. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky

na prostiedky zdravotnické techniky. Pfistroj spliiuje poZadavky zak. 123/2000 na zakladé

platného rozhodnuti SUKL &. 92/066/00-11B.

Na posouzeni se podilela autorizovana osoba:
identifikacni Cislo: AQ 201 Sidio:EZU, Paod lisem 129, 17102 Praha 8

které vystavila certifikat €. MED 010390 dne 30. 07 2001, certifikat €. MED 010391 dne 30.
07 2001 a certifikat ¢. MED 010392 dne 30. 07 2001.

Y Praze dne 06. 08. 2001

Zodpovédna osoba Ind. Milan Samanek



