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Zdrarzotnick6 tech ni[<a- Fl-rn ai I : sapr o- r. l@,cmai l. cz

Uji5tdni o vydanf prohl65enf o shodd

Podle $ 13 z6ko na c. 22t1997 Sb. O technickfch poZadavclch na vfrobky a o zmdne
a doplneni ndkterllch z6konfi a podle $ 1 1 Naifzeni vlSdy c. 180/1998 Sb., ktenim se
stanovitechnicke poZadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky ve zn6n[ Nailzenl
vl5dy C. 13011999 Sb.

Firma SAPRO - zdravotnickd technika spol. s r.o.
Mirov6 n6m6sti 18
400 01 Ustf nad Labem
teo: ot sz42l7

uji5t'uje, 2e na n[Ze uvedenyT zdravotnickf prostiedek:

Tvp:
Vyirobce:

Elektrokardiograf
CARDIOVIT AT- 10
Schiller AG, Baar, Svfcarsko

vydal ElektrotechnickyT zku5ebnf ustav Praha certifikit d. MED 000358, ktenim tozhodl,.
2e syst6m iizenijakosti u vyrobce pro n5vrh, vlTrobu a vfstupnl kontrolu zdravotnicklich
prostiedker vyhovuje ustanovenim Piilohy ll odstavce 3 Naiizeni vl6dy
c. 180i1998 Sb. ve zn6n[ NailzenlvlSdv C. 13011999 Sb.

Zcjravoinickyi prosiiedek je urcenyi ke snimdnl a diagnostice EKG,
Zdravotnickf prostiedek je zaiazen do tiidy lla, podle $ 6 Naifzeni vlSdy e. rcOl1998 Sb.

Piistrojje ve shodd s ndsledujlcimi normami: 99N Ef 60601
CSN EN 55011

D6le prohla5ujeme 2e:
1. Vlastnosti zdravotnick6ho prostiedku splnuji zdkladni po2adavky, popifpadd

poZadavky jinfch technicklich piedpis& a postup0.
2. Zdravotnicky prostiedek je pro urcenf ildel pouZitf za obvyklyTch podminek bezpecnf.
3. Zdravotnicky prostiedek je urcefl_pro opakovane pouZiti za stanovenych hygienicklieh

podmfnek

V Usti nad Labem dne 5.6 2000

Ing.  L ibor Sanis lo
jednatel spolednoSti
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