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V Pfibrami, dne 30' 4.2003

PROHIASNNIO SHODN

MSM, spol. s r. o. jako dovozce timto, podle $ 13 odst. 2 zikonat.zzllgg7 Sb., o technickych poZadavcich na vfrobky a o

an6nd n€kterfch z6konrl ve ar6nl z6kona 7r/2000 apodle g 14 nalizeni vl6dy d. 181/2001 sb., kterfm se stanovi technickd

pofudavlcynaprostiedkyzdravotnickdtechniky, 
prohlasuje,

ze ke zdravotnickim prostfedkfim zalazenfm ve tf{d6 IIB, tvollcich produktovou skupinu:

Monitorovaci plistroj ov6 systdmy
(Patient Monitoring SYstems)
NlonitorneinvazivnlhokrevnihottakuACCUToRRPlus
Monitor vitilnfch funkcf PASSPORT 2
Centrflnf stanice ViewPoint
Gas Modul lI
Pifslu5enstvf monitorfi Datascope
Monitor vitflnich funkcl Spektrum

. Transportni monitor vitdlnlch funkci Trio

bylo provedeno posouzeni shody jejich vlast rosti s poZadavky na bezpednost vjrobkfi podle ustanoveni $ 12, odst' 4 e)

zAkona;.zz1ggT sb. ;"yrobky rprru3r poZadavky na prosfiedky zdravotrrick€ techniky stanovene nafizenim vl6dy

181/2001 Sb., ajsou za oLvykrcho pouZiti pro svrij irdel bezpednd a jejich qirobce:

DatascoPe CorP.
Patient Monitoring Division
5E0 Winters Avenue
NJ 07652 Paramus, USA

m6 zaji$tdny podminky pro trvald dodrzovAn{jakosti prostledks zdravoorickd techniky ve vfrobe v souladu s poZadavky

. stanovend naflzen{m vl6dy 181/2001 Sb., pfiloha II'

Posouzeni rlplndho systemu jakosti vfrobce podle pfllohy II nafizeni vl6dy provedtt 
Ur.Uoor.chniclcf zku.ebni ristav
AutorizovanA osoba d. 201
Pod lisan 129
l7l 02 Praha 8 -Troja

kterf o tom vydal ROZHODNUTI cisto MED 000346'

Dokumentace pouzit6 pro posouzeni-slody je uloZena" u vise uvedend AO 201, u vyrobce a u dovozce, tvtstvt' 
m$gr' 
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,y' PharmDr- Jana Stachov6
metodidka odbornCho dozoru
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