
Prohl6Seni o shod6
podfe z6kono E.22/199T sb. o rechnickfch poiodovcich no vlirobky

SEIVA, s. r. o., Schnirchovo 8/1356, I Z0 00 proho 7, te qgenO+S
Elektrokordiogrof

SEIVA EKG Proktik

Proktik 5m. Proktik 6s, proktik 6m, prokiik zs, proktik zm. Jeicord 3.20.
Dofobose 3.1, Ergolog 5e, Ergolog 7e

Popis, 0del pouiifi: pjistrojje urden k poiizovonierektrokordiogrom0 snimonyich s povrchu ridsk6ho
telo pro diognoslicke 0dely. Je urden pro neinvozivni, nesterilni, opokovone opiechodn6 pouZiti. piislroj neniurden joko monitorovoci iednotko.

Kloslfikoce vfrobku: ilo
VyhovuJe: Zokon22/1997 Sb.

Noifzeni v lody c.  i80/1998 Sb. ve zneni c.  t8t  /2001 Sb.
Noi izenivlody |  69/1997 Sb.

Ift_"yt:lishody byly vyuiity n6sledujici normy o piedpisy:
csN EN 50601-l Zdrovoinick6 elekirick6 piistrole - e oil : Vieobecn6 poZodovky no

esN rN 6O6Ot-2-2s :;ffi::sJ6 etektricke piisrroje - cost 2-25:Zvto5fnipoZodovky no bezpecnosr

esn rN 6050r-r-2 ryi,f[T31.,".1',ill r",.no.iibirto. pozodovky o zkou5ky
esN eN SSOI t Pr0myslov6, v6decko o l6koisk6 (tsM) vysokofrekvendni zoiizeni -

esN rN 6,aoo-4-2 ;,:i'?:i|:?,i5:i:ffiffififfi:',;ilfi: Sfifil#Till *u,,., rechniko .
esN rN 6r000-4-3 P,:ff11ffi;:t:?:il?:',.irT,,eJ*1'r#r:t*ni;r,1:;:i:?:..#:,'".

techniko - oddil 3: vyzoiovon6 vysokofrekvendnielekrromognerick6 pore -- zkou5ko odolnosti

5EI\A

Vfiobce:

Vlirobek:

Tvp:

Model:

esN eN 6looo-4-4

esN rN r++r

Elektromogneticko kompotibilito (EMC) - eosi 4: Zkusebnio meiicftechniko _
oddll 4: Rychle etektrick6 piechodov6 jevylskupiny impuls0 - zkousro
odolnosli - Zokiodni normo EMC
Prostiedky zdrovolnick6 techniky - Anolrizo riziko

Pofvrzeni vfrobce
Vyrobce potvrzuje, Ze vloslnosti vf5e uvedeneho v'irobku splnujizoklodnipoZodovky podle noiizenivlody I 69/97 sb. o piisluSnlich iechnick'ich piedpis0. Pii dodzovdnivlrobcem ,reenit6 podminek o0delu pouzitije tenio v'irobek bezpecn'i. V,irobce piijol opotieni, kleni mi zooezpecuje shodu v5echv'irobk0 uvod6n,ich no trh s technickou dokumenloclo se zdklodnimi pozodovky.
Ploinosl pro vlTrobni dlsto: AA24xxx2oo2, AA24xxx 2003, AA24xxx 2ao4.
Syst6m jokosti byl certifikovdn Eleklrolechnick,im zku5ebnim Ostovem, sidlem pod lisem I29, proho g -
certifikodnl orgon d. 3004 okrediiovonf e esk,im institutem pro okreditoci podte esN rN 450t2 ooulorizovond osobo AO20l.
Spolecnosti sElvA, s' r' o. byl uddlen certifikol e. 8030013 no syst6m jokosti podle CSN EN tso9001:2001 o certifikol d. B03O0l4 no syst6m jokosti podte eSN EN tso 13485 dne 29. |.2003.Ddle EZO vydol spolecnosti SElvA, s. r. o. noihodnuiioutorizovon6 osoby o zov6rech posouzeni
systclmu jokosti a. MED Arc7O4 dne 21. 9. 2001.
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