SEIVA
Prohlaseni o shodé

podie zdkona &. 22/1997 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky

Vyrobce: SEIVA, s. 1. 0., Schnirchova 8/1356, 170 00 Praha 7, 1C 49679643
Vyrobek: Elektrokardiograf

Typ: SEIVA EKG Praktik

Model: Praktik 5m, Praktik és, Praktik ém, Praktik 7s, Praktik 7m, JetCard 3.70,

Database 3.1, Ergolog 5e, Ergolog 7e

Popis, Ucel pouiiti: Pristroj je urcen k pofizovani elekfrokardiogrami snimanych s povrchu lidského
téla pro diagnostické Ueely. Je uréen pro neinvazivni, nesteriini, opakované a
prechodné poufziti. Pistroj neni uréen jako monitorovaci jednotka.

Klasifikace vyrobku: lla

Vyhovuje: Zakon 22/1997 Sb.
Nafizeni viddy &. 180/1998 Sb. ve znéni &. 181/2001 Sb.
Nafizeni viady 169/1997 Sb.

K posouzeni shody byly vyuiity ndsledujici normy predpisy:

CSN EN 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje - Cést 1: Vieobecné pozadavky na
bezpeclnost

CSN EN 60601-2-25 Ldravotnické elektrické pristroje - Cast 2-25: 7vidini pozadavky na bezpe&nost
elektrokardiografd

CSN EN 60601-1-2 Elektromagnetickd kompatibilita. Pozadavky a zkousky

CSN EN 55011 Prdmyslovd, védeckd a Iékarskd (ISM) vysokofrekvené&ni zafizeni -
- Charakteristiky radiového ruseni - Meze a metody méreni

CSN EN 61000-4-2 Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cést 4: Zkusebni a méfici technika -
Oddil 2: Elektrostaticky naboj - zkouska odolnosti - Zakladni norma EMC

CSN EN 61000-4-3 Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cast 4: Zkusebni d méfici
technika - Oddil 3: Vyzafované vysokofrekven&ni elekiromagnetické pole -
- zkouska odolnosti

CSN EN 61000-4-4 Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cést 4: Zkusebni a méfici technika -
Oddil 4: Rychlé elektrické pfechodové jevy/skupiny impuls - zkouika
odolnosti - Zakladni norma EMC

CSN EN 1441 Prostredky zdravotnické techniky - Analyza rizika

Potvrzeni vyrobce

Vyrobce potvrzuje, ze viastnosti vyie uvedeného vyrobku splfiuji z&kladni pozadavky podle nafizeni
viddy 169/97 Sb. a piislusnych technickych pfedpist. Pfi dodrzovani vyrobcem uréenych podminek a
OCelu pouiiti je tento vyrobek bezpecny. Vyrobce piijal opatieni, kterymi zabezpedcuje shodu viech
vyrobk( uvédénych na trh s technickou dokumentaci a se z&kladnimi pozadavky.

Platnost pro vyrobni &isla: ~ AA24XXX 2002, AA24XXX 2003, AA24XXX 2004.

Systém jakosti byl certifikovan Elektrotechnickym zkuebnim Ustavem, sidlem Pod lisem 129, Praha 8 -
certifikaCni organ €. 3004 akreditovany Ceskym institutem pro akreditaci podle CSN EN 45012 a
autorizovand osoba AO201.

SpoleCnosti SEIVA, s. 1. 0. byl udélen certifikét &. 8030013 na systém jakosti podie CSN EN ISO
9001:2001 a certifikat &. 8030014 na systém jakosti podle CSN EN SO 13485 dne 29. 1. 2003.

Dale EZU vydal spole&nosti SEIVA, s. T. o. Rozhodnuti autorizované osoby o zavérech posouzeni
systému jakosti &. MED 010704 dne 21. 9. 2001.

Praha 1. 1. 2004
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Ing. Jifi Seidll
vykonny feditel



