PROHLASENI O SHODE

Podle zékona &is. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakoni
ve znéni pozd&jsich predpist a nafizeni vlady ¢is. 181/2001 Sb., a ve znéni natizeni vlady ¢is. 336/2001 Sb.,
kterymi se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostedky (dale jen NV).

Dovozce:

WALTER Graphtek CZ s.r.o.
Sedlec 40 - P.O.Box 7

250 65 posta Libeznice

1CO: 26440318, DIC: 058-2644031

prohlaSuje, Ze u
zdravotnického prostiedku: bezpapirovy elektroencefalograf (EEG)
Typ: Medtronic Wavepoint EEG PL-O16, PL-S16, PL-270, PL-230, PL-350, PL-440

Vyrobce:

Metronic Functional Diagnostics A/S
DK-2740 Skovlunde, Tonsbakken 16-18
Dansko

Ugel pouziti:

Zatizeni fady Medtronic Wavepoint EEG PL-O16, PL-S16, PL-270, PL-350 jsou bezpapirové EEG pfistroje
ur¢ené pro snimani elektroencefalografickych signald z povrchu hlavy pacienta, jejich automaticky ptenos do
vyhodnocovaci stanice, kde jsou lékafem vyhodnoceny, popsany a archivovany na CD-RW pamétova media.

Trida: [l.a

Bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti stanovenym postupem dle uvedenych predpisti, ze vlastnosti
zdravotnického prostiedku spliuji zakladni pozadavky, ze zdravotnicky prostiedek je pro urCeny ucel pouziti za
obvyklych podminek bezpecny, G¢inny a vhodny pro pouziti pti poskytovani zdravotni péce a vyrobce prijal
opatieni, kterymi zabezpecuje shodu viech zdravotnickych prostiedkd uvadénych na trh sjejich technickou
dokumentaci a se zakladnimi pozadavky.

Pro posouzeni shody byly pouzity:

Technické predpisy: Natizeni vlady ¢.181/2001 Sb. Ve znéni nafizeni vlady ¢.336/2001 Sb.
Sthérnice ES: 93/42/EEC
Harmonizované technické normy: EN ISO 9001, EN 46001

Pro posouzeni shody bylo pouzito postupu podle ptilohy II. Odst. 3 NV s ucasti autorizované osoby AO 202,
Strojirenského zkusebniho tstavu, s.p. v Brné, 621 00 Brno, Hudcova 56b, ¢islo rozhodnuti B-30-01027/01, ze
dne 16. srpna 2001.

Technicka dokumentace se uchovava u dovozce.

Pristroj splituje podminky stanovené zakonem ¢.123/2000 Sh. WALTER Graphtek CZ:srs
ICO: 264403 18
V Sedleci, dne 1. kvétna 2003 SEDLES:‘m;O i it

Tel. 28 af 8, Fax 234,292 668

ing. Vladimir Tomek
jednatel spole¢nosti



