Prohlaseni o shodé& - P¥eklad

d

POLYMED
medicinské technika, s.r.o.

'!

PO LIY

RESPIRONICS - USA
Pulzni oximetr 512

Prohlaseni o shodé

ProhlaSujeme na svoiji vlastni zodpovédnost, ze vyrobky niZze jmenované jsou ve shodé
nafizenim Sl 1994/3017 novelizovaném v 2002/618 (smérnice pro ZP UK) a nesou CE
znacku, coz dokazuje, Ze spliuji pfislu$né zakladni pozadavky Evropské Smérnice pro

Wallingford, Connecticut, 06492 USA
203-265-7701

ZP 93/42/EEC.

Vyrobce: Autorizovany zastupce:
Respironics Novametrix, LLC Respironics Deutschland

5 Technology Drive Gewebestrasse 17

82211 Herrsching
Germany
Tel.: +49 8152 93060

Notifikovana osoba:
BSI

Maylands Ave

Hemel Hempstead
Hertfordshire HP2 4SQ
United Kingdom

Number 0086

Cislo EC certifikatu:
Cislo CE01723

Shoda byla prokazana podle: Prilohy | Zakladni pozadavky
Prilohy Il ES Prohlaseni o shodé (Systém piného

zajisténi kvality)

Kategorie vyrobkii:

Model 512 pulzni oximetr

Cislo vyrobku V pfiloze

s kratkym popisem

Klasifikace vyrobku: |Ilb

| Klasifikaéni pravidlo:[10

Harmonizované EN60601-1 Cast 1 Zakladni poZadavky na bezpe€nost
normy: EN60601-1-2 Cast 1-2 Elektromagneticka kompatibilita
Datum vystaveni/ Aktualizace: 27.srpna 2003
Aktualizace
rohlaseni:
Potvrdil: 8/21/03
 (podpis) Michael Malis Datum
Titul: RA/QA ManaZer — zastupce vedeni spoleénosti

POLYMED fedicinska teehnika p.r.o.
P. Jilernnického 197 ol o8,
tel ffax: 495 211 387
503 01 Hradec Kralové



