
Uji5teni o shod6

JABLOTRON, spol. s r. o., vfrobce a dovozce zabezpeCovacf a
signalizadnl elektroniky, souddslek pro elektroniku a dalSfch elektronickfch vfrobk0 prohla5uje na
svou vfludnou odpovddnost 2e vfrobky:

AS-1, BAT PG.1, BAT PG-2, BAT.12, 8AT.6, BAT.9,
BAT-92, BM-01(A) BUZ-12, BP-12, CA-01, CA-320,
cA-321 , CA-322, CA-10, CA-530, CA-540, CL-20A,
cL-21FEL, OC-4K, FB-4K, CL-301S1, CL-302F1, CL-302S1,
cL-24, CL-25, CL-25FEL, CL-2sOCT, CL-25F8(GS), CR-11,
DE20-15, DE11-12, DE01-12, ES-33, EW-310, EW-500,
EW-400F8, EW-4200C, GB-100DUAL, GB-050, GB-060, RB-0s0,
pc-050, GBs-200, GS-133, GS-130, H-906S, H-915K,
HR.5O1, HR.151, JA-60A, JA-608, JA-60K, JA.6OKX,
JA.6OX, JA-60D, JA-60E, JA.6OF, JA6O-P, JA.6OM,
JA.6ON, JA.6OG, JA.6OS, JA-60U, JA-65K, JA-65R,
JA-65H, JA-65X, PC-60A, JA-50C, JA-50D, JA-50p,
JS-10, JS-11, kabely SYKFY, KACC-1272-, KB-2051, KB-350M,
KB-350MK, OS-300, OS-305, OS-310, OS-311, pc-2R,
PG.2W, PG.2M, PG.4W, PG-4M, PG.4T, PV-2,
RC-11, RC-22, RC-28, SD-103, SD-109, SD-112,
sA-103, SA-105, SA-107, 54-116, SA-252T, SA-402,
sA-913, SA913F, SA915, TK-z, 5A206/1,3
sA2'!4/1.3, SA214t 7, SA214/18, 5A214t26, SA214/45, TD-101.
TD.101W, TD.11O, TD-110W, TP.6O, TP.6OTX, TR11VA,
TR3oVA, TRsoVA, UC-216, UC-222, UC-230, UC-240,
uc-260, uc-280, uc-281 , uc-282, 72-12, Z8-12Vp,
Z8-12VBK. Z8-12VS. Z8-12K+M

splriuji poZadavky technickVch piedpis0'naiizeni vlddy. Prohla5ujeme,2e ka24i vfrobek
instalovany ve shodd s pokyny uvedenlmi v piiloZenlch manudlech a pouZivanf k 06el0m a
zprSsobem popsanfm v podrobn6 prr3vodnf dokumentaci, je bezpeinf. Prohla5ujeme, 2e jsme
piijali ve3ker6 opatienf k zabezpedeni shody vSech vlrobk0 uvedenfch typ0.

Zprisob posouzenishody: S12,(4) a) z6kona d. 22/1997 Sb.
Vfrobky, u nichi v dokumentaci uv6dime: "schv6leno dTU' jsou posouzeny podle $4 odstavce
b) z6kona.

Vfrobek je ve shodd s evropskfmi normami pro:
bezpednost
elektromagnetickou kompatibilitu
a nafizenimivl6dy:
El. zaifzeni nn: d. 168/1997 Sb.
EMC: e. 169/1997 Sb.

Piipadnd identifikace autorizovan6 osoby, Cislo certifik6tu, eventuelnd dalSi dopliiujic( 0daje jsou
uvedeny v pr{vodni dokumentaci pifslu5nfch vfrobk0.

Prohl65enivyd6vS: Jablotron,s.r.o
Pod Skalkou 33
466 01 Jablonec nad Nisou
teo 148649s9

V Jablonci nad Nisou dne: 28.kvdtna2002 Razitko a podpis:



E L E K T R O T E C H N I a K U S e n u S T A V

EI.ECTROTECHMCAL TESTINC INSTITUTE. CZECH REPUBUC

EIJKTROTECHMSCHB PRSFANSTALT . TSCHFXHISCHE REPIJBLTX

TNSTITUT st.EcrRorEoo{euE DEssArs - R.EflrBueuE TctserJE
rrlErrpoTExHtrtEcKnf, HCnHTATEJTLHLIn HHcTrfyr. qEucr^., pEcnyEJlxKA

PodLiscm l29,l7l02 PnhaTl -Troja

CERTIFIKAT
C.: MED 010921

Elekrotcchniclcj zku5ebni ustav, aulorizovanA osoba AO20l provcdla satistick4 ovdlov{nl zdravotniclcich prosdcdkrl dtdy IIb
s ccrtifikovanjm typem dlc plllohy VI Natlzcnl vl6dy L l8l200l Sb. vc zrlnl NV d. 3362001 Sb.
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vJrobcc

typt a vfrobnlch dlscl

pro objcdnavatclc

Ctsb zakdzty:

Rozirodla a potvrarjc tirno, Ic ovdlovand vjmblcy z plcvzatd vJrobnl s&ic sc shoduji s ccrtifikovur/m tjgcm popsanfm v ccrtififtdtu
typu l. MED 010825 a splllujl po2adavky Nallzcnl vl6dy d. l8l200l Sb. vc zr€ni NV C. 3362001 Sb.

UvcdcnC zdravotnickC prosdedl<y mohou bjt vc smyslu $ 4 Nallzcnl vl6dy !. l8l200l Sb. rae zrlnl NV C. 3362001 Sb. oznalcn4
&skou analkou shody

(z,o,o.,
Rodrodnutl bylo udindno na zikladt vfslcdktl zjiSt{ni uvcdenych vc zprAvt !. 5.10469740

Jrblotron r.r.o
Pod Skrlkou 33,466 0l Jrbtoncc nrd Nlsou, Ccskl rcpublikr

Brby monitor TINANNY" typ BM-01

Jrblotron s.no.
Pod Skrlkou 33,466 0l Jebloncc nrd Nisou, Coki rcpublike

5.r04697{t0/00
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Virobcc dal zjruku o zavedenl posuprl ziskiv{ni a vyhodnocov6nl informacl a zku3cnosd ulivatcl0jlrn vyobenich zdnvomiclclch
prosdcdk0 a o plijctl opadenl pro ozramovdnl vzniku nelidouclch pflhod.

V ptlpadl ncdodrlcnl podmlnek za hcrich byl crrtifikAt rydAn mrUc autorizovrnA osoba platnost ccrtifrk{tu pqasavit ncbo zu5it.

Plaulost ccrtifikAtu jc omczcna na: 100 kr prototypov6 r6ric PTP )Uol

26. t t.200r ffiCn;
lng. Prvcl Kudrnr
Manatcr prc ertifikaci r inspckcc

*Hh

Praha



E L E K T R O T E C H N I z K U S n e x T A V

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE . CZECH REPUBLIC

ELEKTROTECI{NISCHE PROFANSTALT . TSCH gCHISCHE REPUBLIK

INSTITUT ELECTROTECHNIQUE D'ESSAIS . RgPUBLIQUE TCH gQUE

]JIEKTPOTEXH},II{TCKHf, HCNbITATETbHbIR I,IIiCTHTYT . 'TEIUCKA' PECNY6JI'.IKA

Pod Lisem l2g, l7l 02 Praha 7l - Troja

I  U SC K Y

",:-i-'._ 1I;..._r

.  .  a_  r i€ ' :n : l  i : i

- .,..:!:. 3. "..'j!,: :l?i:

. a?.;11:!#'-l^tg;

::J')ittstjleii&m

.'.rElsgEDru

;jsfficlrffi

.ffi

rEtn

ril-

.-

a-

-

- / - -

. J - -

J I I

- T

- t

- --

T . I

. l: -

I  l I , . J

L  - -

Il, --

r-|r

r-

-

-

-

-

JABLOTRON s.r.o.
Pod Skalkou 33,466 0l Jablonec nad Nisou, Ceskri republika

JABLOTRON s.r.o..
Pod Skalkou 33,466 0l Jsblonec nad Nisou, Ceski republika

2007864r

Virobce dal ziruku o plndni zivazk& vypljvajicich ze schvilen6ho s)stemu lizeni jakosti, o jeho udrZovAni v piimClendm staw, o
zavedeni posrupti ziskrivini a vyhodnocov6ni informaci a zkuienosti uiivateli jim vyrobenfch zdravomiclcfch prostfedki a o piijeri
opatteni pro oznamov6ni vzniku neZiidoucich piihod.

Certifikovanf ulrobce podl6hA pravidelni kontrole autorizovan€ osoby podle Piilohy Il odstavce 5 Naiizeni vl{dy I 8l /2001 Sb. ve
mdni NV l. 336200 I Sb. Vjrobce informuje autorizovanou osobu o zdm€ru, her! podstatne mdni sy:tem jakosti ncbo pokrytj okuh
zdravotnichich prostiedk0. V ptipadE nedodrZeni podminek za herjch byl certifikAt vydAn m0Ze autorizovan{ osoba platnost
certifi kitu Dozastavit nebo zruiit.

Platnost certifikitu je omezena do: 28.02.2007

22.03.2002

Ing. Pavel Kudma
Manaler pro certil'ikaci a inspekce

ROZ{ODNIUTI AUTORIZOVANTE OSOBY
o zdvdrech posouzeni systdmu jakosti

C.: MED 020272

Elektrotechnich! zkuSebni ustav, autorizovanii osoba AO20l rozhodla, Ze systdm ilzenijakosti uplatrlovanf

u \.irobce

pro objednavatele

Cislo zakizky:

pro nivrh, vyrobu a vlstupni kontrolu zdravotnich.ich prostledk0

Baby moni tor  NANNY
BM4I

vyhovuje ustanovenim Piilohy II odstavce 3 Naiizeni vl6dy d. l8l/2001 Sb. ve zndni NV d. 336/2001 Sb.

Uvedene zdravotnickd prostiedky mohou blr ve smyslu $ 4 Naiizeni vl6dy d. I 8 l/200 I Sb. ve zn€nf NV d. 336/2001 Sb. oznaden6
deskou znadkou shody

(z^ouo'
Rozhodnutf bylo udinEno na zikladt zji5tdni uvedenlich ve zpriivd d. 200786{l/02

Praha



Prohl65eni o shod6
Dle $ 13 odst. 2 zdkona e. 22fi997 Sb., o technicklch poiadavcfch na vfrobky a o zm6n6 a dopln6ni
n6ktenich z6kon0 ve zn6ni zAkona d. 71l2000sb., a podle NV e 336/2001 Sb., ktenim se m6nt natfzeni
vl6dy e. 181/2001Sb., S 14, ktenim se stanovf technick€ po2adavky na zdravotnick6 ptistroje.

Virobce JABLOTRONS.T.o.
Adresa Pod Skalkou 33, 46601 Jablonec nad Nisou
tco 148649s9 Drc 187-14864959

Timto potvzuje, 2e u zdravotnick6ho pifstroje
NAzev BABY MONITOR,,NANNY'
Typ BM-01, s6rie 100 ks PTP )U01
Tiida ll.b.
Urdenf [del pouZiti Monitorovdnf dechu a pohybu novorozencfi

Provedlijsme posouzenl shody vlastnostl s poZadavky na bezpe6nost vfrobku stanovenimi zdkonem a
technickfmi piedpisy

a prohlaSujeme,

2e pro ureen! 06el pou2itlje zdravotnickf piistroj bezpednf, 06innf a vhodnf pro pouiiil pii poskytovdni
zdravotni p6ee.
Zdravotnick! piistroj neni sterilni, nem6 mdiici funkci a net'fkajf se ho jin6 smdrnice Evropsklch
spoledenstvi, kter6 nejsou pievzaty techn ickf mi pied pisy.
Zdravotnicki piistroj splrluje podminky NV e.169/1997 Sb. ve zndnl NV e.282t2000 Sb.
Pii posouzeni shody byly pou2ity:
- Technick6 piedpisy: NV d. 18112001Sb. ve zn6ni NV d. 336/2001 Sb. a NV 169/1997 Sb. ve zn6ni NV

e. 28212000 sb.
- seznam pouZitfch Csru eN (CsN): Csru eru 60601-1, Csru rru 60601-1-2, Csru eru 1441, CsN EN

50082-1
- Klinicke 0daje

Pro po,souzeni shody stanovenfm zp0sobem bylo pou2ito postupu podle ptflohy 6. lV a ovdient shody
s certifikovanfm typem podle plflohy d. Vl k naifzenl vlddy d. 18112001Sb., ve zn6nl NV 6. 336/2001 Sb.

Na posouzenf a ov6ieni shody se podllela autorizovand osoba: Elektrotechnick! zkuSebnl 0stav

ldentifikadni 0daje o osob6, kterd uchovAvd technickou dokumentaci:
-Technickd dokumentace uloZena ve firmd Jablotron pod k6dem FV.

Prohld5eni o shod'i vyddno v: Jablonci nad Nisou

zodpov6dn6 osoba: RNDr. Jiii Meloun-ved. vlvoje

ldentifikadnl dlslo: A 201

kter6 vystavila certifik6t e. MED010825

Stdlo: Pod Lisem 129,17102 Praha 71 -Tr6ja

dne:  31.10.2001

dne:  31.10.2001

FV4l502Prohll8l


