Mirové namésti 18, 400 01 Usti n. L.
Tel./fax: 047-5220774, tel.: 5201054

Zdravotnicka technika. ' E-mail: sapro-z.t@cmail.cz

'Ujisteni o vydani prohlaseni o shode

Podle § 13 zakona ¢. 22/1997 Sb. O technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné
a doplnéni nékterych zékonl a podle § 11 Narfizeni viady ¢. 180/1998 Sb., kterym se
stanovi technické pozadavky na prostredky zdravotnicke techniky ve znéni Narizeni
vlady ¢. 130/1999 Sb.

Firma SAPRO - zdravotnicka technika spol. sr.0.
Mirové namésti 18
400 01 Usti nad Labem
1C0: 61534277

ujistuje, Ze na nize uvedeny zdravotnicky prostfedek:

Elektrokardiograf
Typ: CARDIOVIT AT- 10
- Vyrobce: ~ Schiller AG, Baar, Svycarsko

vydal Elektrotechnicky zkusebni Ustav Praha certifikat ¢. MED 000358, kterym rozhodl,
Ze systém fizeni jakosti u vyrobce pro navrh, vyrobu a vystupni kontrolu zdravotmckych
prostredk( vyhovuje ustanovenim Prilohy Il odstavce 3 Narizeni vlady

¢. 180/1998 Sb. ve znéni Nafizeni vlady €. 130/1999 Sb.

Zdravotnicky prostredek je uréeny ke snimani a diagnostice EKG.
Zdravotnicky prostredek je zafazen do tfidy lla, podle § 6 Narizeni viady ¢. 180/1998 Sb.

Pfistroj je ve shodé s nésledujfcfmi normami: @SN EN 60601
‘ ‘ CSN EN 55011

Dale prohlasujeme zZe:
1. Vlastnosti zdravotnického prostiedku-splfuji zakladni pozadavky, popiipadé

' pozadavky jinych technickych predplsu a postupu.

- 2. Zdravotnicky prostiedek je pro urceny ucel pouziti za obvyklych podminek bezpecny
3. Zdravotnicky prostiedek je-urCen-pro opakovaneé pouzm za stanovenych hyglenlckych
podmlnek ) - » .

~ V Usti nad Labem dne 5.6.2000

!hg. Libor Sanislo
jednatel spolecnosti




