CAL MEDICAL INSTRUMENTS

PROHLASENI O SHODE
&. F01/2003

Vyrobece: FUKUDA, M-E KOGYO CO., LTD
6-26-8 Minami Nagareyama, Nagareyama-city, Chiba 270 270-0163, Japonsko

Dovozce: A.M.1. - Analytical Medical Instruments s. r.o.
Letohradska 3/369
170 00 Praha 7
ICO 63983524

Vyrobek: Elektrokardiologické mé¥ici pristroje a piisluSenstvi
Typ: Kompletni sortiment vyrobkil
Zarazeni dle na¥izeni vlady CR ¢&. 181/2001: ITh

Popis zarizeni:

Elektrokardiologické m&fici pfistroje jsou urdeny pro méfeni a monitorizaci srde&nich
funkci. Jejich funkce jsou popsény v uZivatelskych manuélech.

Zpisob posouzeni shody: Postupem podle p¥ilohy II naiizeni viddy &181/2001 Sb.
Rozhodnuti o schvaleni: &islo: B-3-00241-03

Vydané: SZU Brno, autorizovand osoba 202

Zavérecny protokol &islo: 30-2237 ze dne 18.3.2003

VySe uvedeny ventildtor splituje dle zdkona 22/97 Sb. poZadavky dle nafizeni vlady CR
¢. 181/2001 Sb.ve znéni nafizeni vlady ¢.336/2001 Sb.

Dovozce timto prohladuje, Ze vy$e uvedeny typ piistroje spliiuje zédkladni poZadavky
Natizeni vlady ¢. 181/2001 Sb, p¥iloha I. Pfistroj je pii splnéni vyrobcem predepsaného
zplsobu pouziti bezpetny a vhodny pro pouZiti pti poskytovani zdravotni péée a dovozce
pfijal veSkera opatfeni k zajisténi shody viech piistrojt uvddénych na trh .

Zbyn€k Machacek
jednatel spole&nosti

V Praze 21.3.2003



