Prohlageni o shodé

dle piilohy Il direktivy 93/42/€€C

Prodejce: BTL zdravotnicka technika, a.s.
Santrochova 16
162 00 Praha 6

Vijrobce: BTU Industries Limited
Suite 401 Albany House
324-326 Regents Street
London
WIB 3BL
United Kingdom

Zkusebna: Det Norske Veritas Certification AS
CeE 0434

prohlasuje shodu s direktivou 93/42/€€C pro piistroje:

Model: I2-ti kandlové EKG
BTL-O8LT, BTL-08 LC, BTL-O08 MD, BTL-08MD3,
BTL-O8 MT, BTL-08 SI, BTL-08 S3, BTL-08 SD
BTL-08 €KG Holter
BTL-08 ABPM
BTL-08 €rgo
Spiro modul pro EKG

Kilasifikace: lla

Prehled predpisti pri posouzeni shody:
MDD 93/42/€€C

I1SO 13485: 2003

€N 6060I-I + A2
€N 6060I-I-I

€N 6060I-I-2
€N 6060I-2-35
EN ISO 14971
ISO 10993-|
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datum vydani: 24" February 2004 podpis:
misto vudani: London
Daniela Marx
Manager of BTL Industries Limited



