
Proh!ášení o shodě
Vydané d|e $ 13 odst. 2 zákona č. 2211997 Sb.,
znění zák, 71l2ooo, a pod|e NV č 181l2oo1
poŽadavky na prostředky zdravotnické techniky.

o technických poŽadavcích na výrobky ve
sb. s 14, kteým se stanoví technické

Dovozce: medisap, s.r.o. Výrobce: Marquette-Helliqe GmbH
Adresa. Na rovnosti224415,

'130 00 Praha 3. CZ
Adresa: Munzinger Strasse 3

D-79111 Freiburs. BRD
rco 48029360 Dtc003-48029360

Tímto se potvrzuje, Že jsme u zdravotnického prostředku

provedli posouzení shody vlastností s poŽadavky na bezpečnost výrobku stanovenými
zákonem a technickými předpisy

a prohlašujeme,

Že v|astnosti výše uvedeného zdravotnického prostředku sp|ňují zák|adní poŽadavky
stanovené NV č. 181|2001 Sb', kteným se stanoví technické poŽadavky na prostředky
zdravotnické techniky, bod 1 - 4 s 8 NV č. 18112001 Sb', a Že jsme přija|i opatření, aby ZP
sp|ňova| shodu s poŽadavky stanovenými zákony a technickými předpisy a Že tento
zdravotnický prostředek je pro určený úče| pouŽití za obvyk|ých podmínek bezpečný.
Zdravotnický prostředek sp|ňuje podmínky NV č.169/1997 sb' ve znění NV č. 28212000 sb.
Popis zdravotnického prostředku Defibri|átor s monitorem a zapisovačem

Při posouzení shody by|y pouŽity
- NV 169|1997 ve znění Nv 2821200, NV 18112001
- Seznam pouŽitých Čsru eru 60601-1, ČSN EN 60601-.t-2, ČSN EN 9oo1, ČsN EN

46001
Pro posouzení zák|adních v|astností výrobku stanoveným způsobem by|o pouŽito postupu
pod|e pří|ohy č. || k nařízení v|ády č. 18112001 Sb., kteným se stanoví technické poŽadavky
na prostředky zdravotnické techniky. K|inické hodnocení pod|e zákona 123l2ooo Sb. by|o
provedeno v |KEM pod č. 045/00.

Na posouzení se podí|eIa autorizovaná osoba:
|dentifikační čís|o: Ao 201 Sídlo:EZU. Pod |isem 129.17102 Praha 8
která vystavila certifikát č. MED 010390 dne 30. 07 2oo1, certifikát č. MED 0í039í dne
30. 07 2001 a certifikát č. MED 0í0392 dne 30. 07 2001.

Y Praze dne 06. 08. 2001

Razítko výrobce (dovozce)
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()ro: ooJ-48trag3dO

Název: RESPONDER 3OOO Defibrilátor s monitorem a
zanisovačem

Třída ilb
určeného k opakovanému pouŽití, výrobce GE marquette he||ige se závody v SRN a USA

Zodpovědná osoba |ng. Mi


