Prekiad z némeckého a anglického jazyka

V005 / DK-0913 / CEK-0151

Prohldéeni o shodé EU*

Vyrobce: custo med GmbH? | LeibnizstraBe 7 | 85521 Ottobrunn

Prohladujeme na svoji vyhradni zodpovédnost, Ze systém “custo diagnostic” vyhovuje viem
pouZitelnym tj. aplikovatelnym poZadavkiim na lékarské produkty dle smérnice 93/42/EHS?

(pFi respektovani smérnice 2007/47/ES).

Certifikat - je registrovan pod ¢islem: 69940 MR2
Notifikovand / autorizovana osoba: DQS

Identifikacni ¢islo: 0297

Systém custo diagnostic

Pouziti

Vyrobek

Software

Systémy EKG
Ergometrické systémy

custo cardm

custo cardio 100/100 BT
custo cardio 110/110 BT
cusdto cardio 130

custo cardio 200/200 BR
custo ec 1000/3000
custo er2000

Spirometrické systémy

custo vit m N/R
custo spiro mobile
custo spiro protect

Systémy dlouhodobého monitorovani
EKG

custo flash 110/220
custo flash mobile 500/501/510
custo cor 3/6/12

Systémy dlouhodobého monitorovani
krevniho tlaku

custo screen 100/200/300

Polygrafické systémy

custo night 300/310

Kardiologicka rehabilitace

custo care card
custo guard 1/3

custo diagnostic

V Ottobrunn, dne 30. 03. 2010

Podpis
(Peter Miiller)

! poznamka prekladatele: V némeckém textu pouzita zkratka ES = Evropské spolecenstvi

custoe med
BEZPECNOST V DIAGNOSTICE

? poznémka prekladatele: Spolegnost s ruéenim omezenym
% poznamka piekladatele: Evropské hospodaiské spoleenstvi - predchiidce ES




Pieklad z némeckého a anglického jazyka

EU — CERTIFIKATY

DQS Medizinprodukte® GmbH
timto prohlasuje, Ze spoleénost

custo med GmbH
se sidlem v

Leibnizstr. 7

85521 Ottobrunn
Némecko

realizovala, nadéle provadi a udrzuje systém zajidténi plné kvality, ktery se vztahuje na vyrobky
v kaZzdém stupni procesu od designu az po finalni kontrolu.

I Audit doloZeny v pfisludné zpravé, ktery provedla spole¢nost DQS, ovéfil, ze tento systém zajisténi
kvality splfiuje poZadavky

Pfilohy Il — &lanku 3 smérnice Rady & 93/42/EHS tykajici se medicinskych prostiedki
ohledné nasledujicich Iékafskych zafizeni:

vzhledem k lékafskym prostfedkim dle dale uvedené pilohy.

Vyrobce podléhd stadlému dohledu v souladu s P¥ilohou I, éldnkem 5. Ozna&ovéni CE podle ¢isla
notifikované osoby muZe byt pfipevnéno na prostiedcich uvedenych v certifikatu.

C €097

‘ Registralni Cislo certifikatu 069940 MR2
! IC certifikatu 170497383
Datum vystaveni certifikatu 08.03. 2010
Platnost do 07.03. 2015
Podpis _ Podpis
Frank Graichen Stefan Hofmann
Generalni Feditel Vedouci certifikaéniho organu

August-Schanz-StraRe 21, 60433 Frankfurt nad Mohanem, tel. +49 69 95427-0, medical.devices@dgs.de

DQS Medizinprodukte GmbH je notifikovanou osobou podle smérnice Rady ¢. 93/42/EHS pro
Iékaiské prostiedky podle &isla notifikované osoby 0297.
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* Poznémka prekladatele: DQS Lékaiské produkty GmbH




Preklad z némeckého a anglického jazyka

Pfiloha k Certifikatu
Registraéni €. 069940 MR2, IC certifikdtu 170497383
(vydany: 08. 03. 2010)

custo med GmbH

Leibnizstr. 7

85521 Ottobrunn

Némecko

Produktové kategorie: Produkty:

Staciondrni systémy custo diagnostic
’ - Systémy EKG custo card m

- Systémy ergometrie cardio ...

- Systémy spirometrie custo mobil

Ambulantni systémy ergo kontrola .. ..

- Dlouhodobé EKG systémy custo vit m.

- Dlouhodobé sledovani krevniho tlaku  spiro mobile
spiro protect

- Polygrafické systémy custo tera

Preventivni systémy custo flash . . .

- Klinicka rehabilitace custo cor. ..

- Ambulantni rehabilitace custo screen . ..
custo night . ..
custo care
custo card

Tato pfiloha (vydana dne: 08. 03. 2010) je platna pouze ve spojeni
se shora uvedenym certifikatem. 2/2




V005 / DK-0913 / CEK-0151

EG-Konformitidtserkldrung

Hersteller: custo med GmbH | LeibnizstraBe 7 | 85521 Ottobrunn

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das custo diagnostic System
allen anwendbaren Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG
(unter Einbeziehung von 2007/47/EG) entspricht.

Zertifikat-Registrierungs-Nummer: 69940 MR2

Benannte Stelle: DQS
Kenn-Nummer: 0297

custo diagnostic System

Anwendung

Produkt

Software

EKG-Systeme
Ergometrie-Systeme

custo card m

custo cardio 100/100 BT
custo cardio 110/110 BT
custo cardio 130

custo cardio 200/200 BT

custo ec1000/3000
custo er2000

Lungenfunktions-Systeme

custo vit m N/R
custo spiro mobile
custo spiro protect

custo diagnostic

Langzeit-EKG-Systeme

custo flash 110/220

custo flash 500/501/510
custo cor 3/6/12

Langzeit-Blutdruck-Systeme

custo screen 100/200/300

Polygraphie-Systeme

custo night 300/310

Kardiologische Rehabilitation

custo care card
custo guard 1/3

Oftobrunn, den 30.03.2010

Jeder 2.l

G

(Peter Miiller)

custo-med

SICHERHEIT IN DER DIAGNOSTIK




EC-CERTIFICATE

DQS Medizinprodukte GmbH

hereby certifies that the company

custo med GmbH

Leibnizstr. 7
85521 Ottobrunn
Gemany

has implemented and maintains a full quality assurance system which applies to the products at
every stage from design to final controls.

An audit, documented in a report, performed by DQS, has verified that this quality assurance
system fulfils the requirements of

Annex Il — Section 3 of Council Directive 93/42/EEC concerning
medical devices

with respect to the following medical devices:

with respect to the medical devices according to annex

The manufacturer is subject to surveillance according to Annex II, Section 5. The CE mark
with the Notified Body Number may be affixed on the devices listed in the certificate.

C E 0297

Certificate registration no. 069940 MR2

Certification 1D 170497383

Date of certification 2010-03-08

Valid until 2015-03-07

Frank Graichen Stefan Hofmann
Managing Director Head of Certification Body

August-Schanz-Stralie 21, 60433 Frankfurt am Main, Tel. +49 (0) 69 95427-0, medical.devices@dgs.de

DQS Medizinprodukte GmbH is a Notified Body according to Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the Notified Body Number 0297. 1/2




Annex to Certificate

Registration No. 069940 MR2, Certificate ID 170497383

(Issued: 2010-03-08)

custo med GmbH

Leibnizstr. 7
85521 Ottobrunn
Germany
Gemany

Product categories:

Stationary systems

-ECG systems

-Ergometry systems
-Pulmonary function systems
Ambulatory systems
-Long-term ECG systems
-Long-term blood pressure

-Polygraphic systems
Preventive systems
-Clinical rehabilitation
-Ambulatory rehabilitation

Products:

custo diagnostic
custo card m
cardio ...

custo mobil
ergo controi ...
custo vit m.
spiro mobile
spiro protect
custo tera
custo flash ...
custo cor ...
custo screen ...
custo night ...
custo care
care card

This annex (edition: 2010-03-08) is only valid in connection

with the above-mentioned certificate.
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Tlumocnicka dolozka:

Jako tlumoénik z jazyka anglického a némeckého jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Plzni
dne 08. 11. 1995, &. j. 1067/95 stvrzuji, Ze preklad z némeckého a anglického do Ceského jazyka
souhlasi stextem pfipojenych listin “Spole¢nost custo med GmbH: Prohldseni o shodé EU a
spole¢nost DQS Medizinprodukte GmbH: Certifikat EU reg. Cislo. 069940 MR2“ ze dne 30. 03. 2010 a

ze dne 08. 03. 2010. ?

V prekladu byly provedeny nasledujici Opravy: ... e e serine e e eeee e

Tlumodnicky tkon je zapsan pod poradovym cislem 2 604 deniku.

Odména za preklad a ovéreni peceti tlumocnika je uctovana podle pFijmového dokladu €. 78/2011.

V Plzni, dne 30. listopadu 2011




