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Ujisténi o shode

JABLOTRON, spol. s r. o., vyrobce a dovozce zabezpeCovaci a
signalizagni elektroniky, sou&astek pro elektroniku a dal3ich elektronickych vyrobkd prohlasuje na
svou vylu¢nou odpovédnost Ze vyrobky:

AS-1, BAT PG-1, BAT PG-2, BAT-12, BAT-8, BAT-9,
BAT-9Z, 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-3018SL, CL-302FL, CL-3028SL,
CL-24, CL-25, CL-25FEL, CL-250CT, CL-25FB(GS), CR-11,
DEZ20-15, DE11-12, DEO1-12, ES-33, EW-310, EW-500,
EW-400FB, EW-4200C, GB-100DUAL, GB-050, GB-060, RB-050,
PC-050, GBS-200, GS-133, GS-130, H-906S, H-915K,
HR-501, HR-151, JA-60A, JA-60B, JA-60K, JA-80KX,
JA-60X, JA-60D, JA-B60E, JA-80F, JABO-P, JA-60M,
JA-60N, JA-60G, JA-80S, JA-80U, JA-B5K, JA-65R,
JA-65H, JA-85X, PC-60A, JA-50C, JA-50D, JA-50P,
Js-10, Js-11, kabely SYKFY, KACC-12ZZ, KB-2051, KB-350M,
KB-350MK, 0s-300. 08-305, 08-310, 08s-311, PG-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, SA-116, SA-252T, SA-402,
SA-913, SAQ13F, SAS15, TK-2, SA206/1,3

SA214/1.3, SA214/ 7, SA214/18, SA214/26, SA214/45, TD-101,
TD-101W, TD-110, TD-110W, TP-60, TP-60TX, TR11VA,
TR30VA, TRS0OVA, uc-218, uc-222, UC-230, UC-240,
UC-260, UC-280, ucC-281, ucC-282, ZZ-12, Z8-12VP,
Z8-12VBK, Z8-12VS, Z8-12K+M

spliiuji pozadavky technickych predpisi - nafizeni vlady. Prohlasujeme, Ze kaZdy vyrobek
instalovany ve shod& s pokyny uvedenymi v pfilozenych manudlech a pouzivany k Géelim a
zpUsobem popsanym v podrobné priivodni dokumentaci, je bezpedny. Prohladujeme, Zze jsme
prijali vedkera opatfeni k zabezpeceni shody v&ech vyrobkd uvedenych typd.

Zplsob posouzeni shody: §12,(4) a) zakona €. 22/1997 Sb.
Vyrobky, u nichZ v dokumentaci uvadime: ,schvaleno CTU" jsou posouzeny podle §4 odstavce
b) zdkona.

Vyrobek je ve shodé s evropskymi normami pro:
bezpelnost

elektromagnetickou kompatibilitu

a nafizenimi viady:
El. zafizeni nn:
EMC:

¢. 168/1997 Sb.
¢. 169/1997 Sb.

Pfipadn4 identifikace autorizované osoby, &islo certifikatu, eventuelné dalsi dopliiujici Gdaje jsou
uvedeny v privodni dokumentaci pfislusnych vyrobka.

Prohlaseni vydava: Jablotron, s.r.o
Pod Skalkou 33
466 01 Jablonec nad Nisou

IGO0 14864959

V Jablonci nad Nisou dne: 28.kvétna 2002 Razitko a podpis: .....\..ccccouveuneen.



ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE D'ESSAIS - REPUBLIQUE TCHEQUE
VIEKTPOTEXHHYECKUHA HCTILITATENLHBIA HHCTHTYT - YEUWICKASA PECTTYEJIMKA

e Pod Lisem 129, 171 02 Praha 71 - Troja
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f— CERTIFIKAT
s sy
-—h. o C.: MED 010921
= %
TR Elektrotechnicky zku3ebni dstav, autorizovand osoba AO201 provedla statistické ové&fovani zdravotnickych prostfedkd tidy IIb
B~ - ] s certifikovanym typem dle pfilohy VI Nafizeni vlddy &.181/2001 Sb. ve znéni NV &. 336/2001 Sb.
vyrobce Jablotron s.r.o.
Y 4 Pod Skalkou 33, 466 01 Jablonec nad Nisou, Ceski republika
—dll 4
AN typu a vyrobnich &isel Baby monitor "NANNY" typ BM-01
R |
TR Rozhodla a potvrzuje timto, Ze ov&fované vyrobky z pfevzaté vyrobni série se shodujf s certifikovanym typem popsanym v certifikitu
typu & MED 010825 a spliiuji poZadavky Nafizenf viddy & 181/2001 Sb. ve znénf NV &. 336/2001 Sb.
|
TR Uvedené zdravotnické prostfedky mohou byt ve smyslu § 4 Nafizen{ viddy & 181/2001 Sb. ve zn&ni NV &, 336/2001 Sb. oznalené
&eskou znackou shody
|
sy R T
CZroz0
s sisie o nal s ama)
s e )
Rozhodnutf bylo u&inéno na zaklad¥ vysledki zjisténf uvedenych ve zpravé &. 5.104697-00
R e |
] pro objednavatele Jablotron s.r.o.
Pod Skalkou 33, 466 01 Jablonec nad Nisou, Ceskd republika
N R R e |
Cislo zakazky: 5.104697-00/00
e R e )
T P R A |
Vyrobee dal zaruku o zavedeni postupil ziskdvani{ a vyhodnocovani informac{ a zku3enostf uZivateld jim vyrobenych zdravomickych
T— prostfedkd a o prijeti opatfeni pro oznamovani vzniku neZddoucich pithod. i
fres ns S U

V ptipadé nedodrzeni podminek za kterych byl certifikdt vydan miZe autorizovana osoba platnost certifikdtu pozastavit nebo Zrusit,

3
|

Platnost certifikdtu je omezena na: 100 ks prototypdvé série PTP X/01
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26.11.2001
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Praha

Ing. Pavel Kudma

Manazer pro certifikaci a inspekce




ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE D'ESSAIS - REPUBLIQUE TCHEQUE
3NEKTPOTEXHUYECKHA UCMBITATENbHBIA HHCTUTYT - YEWCKAR PECTTYBAMKA

Pod Lisem 129, 171 02 Praha 71 - Troja

ROZHODNUTI AUTORIZOVANE OSOBY

o zaverech posouzeni systému jakosti

C.: MED 020272

Elektrotechnicky zku3ebni Gstav, autorizovana osoba AO201 rozhodla, Ze systém fizeni jakosti uplatiiovany

u vyrobce JABLOTRON s.r.o.
Pod Skalkou 33, 466 01 Jablonec nad Nisou, Ceska republika

pro navrh, vyrobu a vystupni kontrolu zdravotnickych prostiedki

2l BN
LR bos et ot Baby monitor NANNY
: BM-01
JRET 50 B 0 i ST vyhovuje ustanovenim Prilohy Il odstavce 3 Natizeni vlady ¢. 181/2001 Sb. ve znéni NV &. 336/2001 Sb.

£

P R 55153 e -cRba
Uvedené zdravotnické prostiedky mohou byt ve smyslu § 4 Nafizeni viady ¢. 181/2001 Sb. ve znéni NV ¢&. 336/2001 Sb. oznadené

PR 7 daa s £ 5 YA o]
&eskou znackou shody
e SRR STTRER
C Zro201
e aan inaaa
s sy e
Rozhodnuti bylo u¢inéno na zakladé zjist&ni uvedenych ve zpravé & 200786-01/02
R
pro objednavatele JABLOTRON s.r.o.,
it U D i s
Pod Skalkou 33, 466 01 Jablonec nad Nisou, Ceska republika
MR Soes e e ]
Cislo zakazky: 200786-01
s T
Vyrobce dal zaruku o pinéni zdvazkl vyplyvajicich ze schvaleného systému fizeni jakosti, o jeho udrZovéni v pfiméfeném stavu, o
=4 zavedeni postupti ziskavani a vyhodnocovéni informaci a zkuenosti uZivatelii jim vyrobenych zdravotickych prostredki a o prijeti
- opatfeni pro oznamovani vzniku neZadoucich piihod.

Certifikovany vyrobce podléha pravidelné kontrole autorizované osoby podle Pfilohy Il odstavce 5 Nafizeni viady 181/2001 Sb. ve
znéni NV ¢&. 336/2001 Sb. Vyrobee informuje autorizovanou osobu o zaméru, ktery podstatn méni systém jakosti nebo pokryty okruh
zdravotnickych prostedkd. V pfipadé nedodrZeni podminek za kterych byl certifikit vydan miZe autorizovana osoba platnost

—— A certifikitu pozastavit nebo zrusit.
-— w
=W N Platnost certifikatu je omezena do: 28.02.2007
=iy R
msmes, )
— —_— 22.03.2002 Ww
Q.
Praha Ing. Pavel Kudma

ManaZer pro certifikaci a inspekce



Prohlaseni o shodé

Dle § 13 odst. 2 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a dopinéni
nékterych zakon ve znéni zakona ¢. 71/2000Sb., a podle NV & 336/2001 Sb., kterym se méni nafizeni
viady €. 181/2001Sb., § 14, kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické pfistroje.

Vyrobce JABLOTRON s.r.o.
Adresa Pod Skalkou 33, 46601 Jablonec nad Nisou
ICO 14864959 DIC 187-14864959

Timto potvrzuje, Ze u zdravotnického pfistroje

Nazev BABY MONITOR ,NANNY*

Typ BM-01, série 100 ks PTP X/01

Trida [l.b.

Urgeny acel pouziti Monitorovani dechu a pohybu novorozenct

Provedli jsme posouzeni shody viastnosti s poZzadavky na bezpe&nost vyrobku stanovenymi zakonem a
technickymi pfedpisy .

a prohlasujeme,

ze pro urCeny ucel pouziti je zdravotnicky piistroj bezpe¢ny, G&inny a vhodny pro pouziti pii poskytovani

zdravotni péce. .

Zdravotnicky pfistroj neni sterilni, nema méfici funkci a netykaji se ho jiné smérnice Evropskych

spoleCenstvi, které nejsou pfevzaty technickymi predpisy.

Zdravotnicky pfistroj splfiuje podminky NV &.169/1997 Sb. ve znéni NV &. 282/2000 Sb.

Pfi posouzeni shody byly pouzity:

- Technické predpisy: NV &. 181/2001 Sb. ve znéni NV &. 336/2001 Sb. a NV 169/1997 Sb. ve zné&ni NV
€. 282/2000 Sb.

- Seznam pouzitych CSN EN (CSN): CSN EN 60601-1, SN EN 60601-1-2, SN EN 1441, CSN EN
50082-1

- Klinické udaje

Pro posouzeni shody stanovenym zplsobem bylo pouzito postupu podle piflohy &. IV a ovéfeni shody
s certifikovanym typem podle pfilohy &. VI k nafizeni viady & 181/2001 Sb., ve znéni NV &. 336/2001 Sb.

Na posouzeni a ovéfeni shody se podilela autorizovand osoba: Elektrotechnicky zkusebni Ustav
Identifikacni ¢islo: A 201 Sidlo: Pod Lisem 129, 171 02 Praha 71 - Tréja
ktera vystavila certifikat ¢&. MED010825 dne: 31.10.2001

Identifikacni Udaje o osobé, kterd uchovava technickou dokumentaci:
-Technické dokumentace uloZena ve firmé Jablotron pod kédem FV.

Prohladeni o shodé vydano v: Jablonci nad Nisou dne: 31.10.2001

zodpovédna osoba: RNDr. Jifi ‘Meloun-ved. vyvoje

FV41502Prohl181



