ES PROHLASENIi O SHODE

Vyrobce:

Alien technik s.r.o.
Velky Drevi¢ 91
54934 Hronov

IC: 25284584
DIC: CZ 25284584

Vyrobky:

Elektroencefalograf

TruScan
Typ CL24/32/64/128/256 aPT 24 /32/64/128

Klasifikace:

Dle pfilohy €. 9 Nafizeni vlady &. 54/2015 Sb. v platném znéni
provadéciho pravidla €. 10 do tridy lla.

Zpusob prokazani shody:

Postup podle pfilohy €. 2 Nafizeni viady €. 54/2015 Sb. v platném
znéni (Systém upiného zabezpeceni jakosti)

Ucel pouziti: Elektroencefalograf TruScan typ CL a PT slouzi k zaznamenani a
zobrazeni elektroencefalogramu, na jehoz zakladé je mozné
stanoveni diagnozy pacienta lékafem.

Pouzité predpisy: CSN EN 60601-1 :1994

CSN EN 60601-1-1 ed.2:2001
CSN EN 60601-1-4:1998

CSN EN 60601-2-26 ed.2:2003
CSN EN 60601-1-2 ed.2:2008
CSN EN 60601-1-6 ed.3:2010
CSN EN ISO 14971:2012

CSN EN 10993-1:2010

CSN EN ISO 15223-1:2012

Notifikovana osoba

NB 1014 - Elektrotechnicky zkusebni ustav
Pod Lisem 129,

17102 Praha 8 - Troja

IC: 00001481

ES certifikat:

Cislo MED 130128
Datum vydani 19. 11. 2013, zména 11. 2. 2016
Platnost do 18. 11. 2018

Zacatek oznaceni CE:

21.3.2010 vyr. €. 01003001

Timto prohlasujeme, Ze nase vySe uvedené vyrobky, vyhovuji pozadavkum Nafizeni vilady
¢. 54/2015 Sb., tykajiciho se technickych pozadavkd na zdravotnické prostiedky. Soubor technické
dokumentace je ulozen u vyrobce.

Vyrobce téz prohlasuje, Zze za béznych podminek upfesnénych v Navodu k pouziti je vySe jmenovany
vyrobek bezpecény, aéinny a vhodny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Misto, datum vydani:

\V Hronové, 5. 5. 2016

Statutarni zastupce, pozice:

Ing. Kamil Holub, jednatel spole¢nosti

Razitko a podpis:

ALIEN TECHNIK s.rc.
Velky Dievi¢ 91, 549 34 Hronov / {
DIC: CZ26284584 1CO: 25284584 ’

tel./ffax; 491 481 298 ®
e-mail: abchod@alien.cx




