Prohlaseni o shodé

Dle § 13 odst. 2 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné a
dopinéni nékterych zékonl, a podle NV & 130/1999 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢.
180/1998 Sb., § 11, klerym se stanovi technické poZadavky na prostfedky zdravotnické
techniky.

Dovozce: medisap, s.r.o. Vyrobce: | Marquette-Hellige GmbH
Adresa; Na rovnosti 5, Adresa: Munzinger Strasse 3

130 00 Praha 3, CZ D-79111 Freiburg, BRD
IO 48029360 | DIC003-48029360

Timto s& potvrzuje, Ze jsme U zdravotnického prostfedku

Nazev: MAC - Lab | Nizev: Katetrizadnf laboratoF

Tida lib -

crhs e dr v amae wmaT——

uréenéha k opakovanemu pouZiti, vyrobce GE marquette hellige se zavody v SRN a USA

provedli posouzeni shody vlastnosti s poZadavky na bezpeénost vyrobku stanovenymi
zékonem a technickymi predpisy

a prohlagujeme,

3¢ viastnosti vyde uvedeného zdravotnického prostfedku spliiuji zakladni poZadavky
stanovené NV £.130/1999 Sb., kterym se méni nafizeni viady & 180/1998 Sb., kterym se
stanovi technické poZadavky na prostfedky zdravotnické techniky, bod 1 - 4 § 8 NV ¢&.
180/1998 Sb., a Ze jsme pfijali opatfeni, aby ZP splfioval shodu s pozadavky stanovenymi
z&kony a technickymi pfedpisy a Ze tento zdravotnicky prostfedek je pro uréeny Géel pouzitl
za obvyklych podminek bezpeény. : : '

Zdravotnicky prostiedek spliiuje padminky NV & 169/1997 Sb.

Popis zdravotnického prostredku katetrizacni laboratof.

Pii posouzeni shody byly pouZity

- NV 169/1997, NV 180/1998 ) . 5

- Seznam pouzitych CSN EN 60601-1, CSN EN 60601-1-2, €SN EN 9001, CSN EN
46001 :

Pro posouzeni zakladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zplsobem bylo pouzito postupu

podie pfilohy & Il k nafizeni viady €. 130/1998 Sb., kterym se méni nafizeni viady & .

180/1998 Sb., kterym se stanovl technické pozadavky na prostiedky zdravotnické techniky.
Klinickym hodnocenim podle zakona 123/2000 Sb. bylo provedeno v IKEM pod & 054/00.
Na posouzeni dle 180/1998 Sb. se podilela autorizovana osoba:

Identifikacni &islo: AO 201 Sidlo:EZU, Pod lisem 129, 171 02 Praha 8

ktera vystavila certifikat ¢, MED 990005 dne 19. 04 1999, MED990039 ze dne 18.11.1999 a
MED990040 ze dne 18.11.1998.

V Praze dne 24. 07. 2000
Razitko vyrobce (dovozce) ‘I

h Samanek

Na Hovnost 5, 130 00 Fraha 3

o Tel.; 225 001 510, Fax: 225 003522

I N

; medisap@madisap.oz
e 80848028360

Zodpovédna
\y|medisap \ F




- Prohlaseni o shodé

Vyga’né die § 13 odst. 2 z4kona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky ve
Znéni zak. 71/2000, a podle NV & 1B1/2001 Sb. § 14, kterym se stanovi technické
pozadavky na prostiedky zdravotnicke techniky.

Dovozce: medisap, s.r.o. Vyrobce. |GEMS IT

Adresa: Na rovnosti 5, Adresa; | Munzinger Strasse 3 T
130 00 Praha 3, CZ D-79111 Freiburg, BRD

ICO 48020360 | DIC003-48029360

Timto se potvrzuje, e jsme u zdravotnického prostiedku

Nazev: MacLab/Cardiolab |Popis: Hemodynamicky a elektrofyziologicky
katetrizaéni systém

Tiida I.a

uréeného k opakovanému pouziti, vyrobce GE Medical Systems Information Technology se
zavody v SRN a USA

provedli posouzeni shody viastnosti s pozadavky na bezpetnost vyrobku stanovenymi
2dkonem a technickymi predpisy

a prohlagujeme,

Ze viastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostiedku spliuji zékladnl pozadavky
stanovené NV & 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na prostiedky
- zdravotnické techniky, a Ze jsme pfijali opatieni, aby ZP splifoval shodu s pozadavky
stanovenymi zakony a technickymi pfedpisy a Ze tento zdravotnicky prostiedek je pro uréeny
Ucel pouZiti za obvyklych podminek bezpetny.
Zdravotnicky prostfedek spliuje podminky NV &.169/1997 Sb. ve znénl NV ¢. 282/2000 Sb.
Popis  zdravotnického prostfedku  katetrizaéni systtm pro hemodynamicka a
elekirofyziologicka vysetieni. '

PF posouzeni shody byly pouzity

- NV 188/1987 ve znéni NV 282/200, NV 181/2001 .

- Seznam pouzitych CSN EN 60601-1, CSN EN 60601-1-2, CSN EN 9001, GSN EN
46001

Pro posouzenl zakladnich viastnosti vyrobku stanovenym zpiisobem bylo pouzito postupu

podle prilohy &. Il k nafizeni viady &. 181/2001 Sb., klerym se stanovi technické poZadavky

na prostfedky zdravotnické techniky. Klinické hodnoceni podle zakona 123/2000 Sb. bylo

provedeno v IKEM pod &. 102/02.

Na posouzeni se podilela autorizovang osoba:
Identifikaéni &isla: AO 201 Sidlo:EZU, Pod lisem 129, 171 02 Praha 8

kiera vystavila certifikat &. MED 010390 dne 30. 07 2001, certifikat & MED 010391 dne
30. 07 2001 a certifikat &, MED 010392 dne 30. 07 2001,

V Praze dne 07. 10. 2002

Razitko vyrobce (dovozce) Zodpovédna osoba Ing.

) »
A ISOP
‘ R Y N T
Na& Rovne . %0 00 Praha 3
Tol.: 228 0071, &, ¥ 226 001 522

emall mesizan ~medisap.cz
ol DIC: D013.48029360




GE Medical Systems
Information Technologies

gemadicalsystems.com

EC Declaration of Conformity

Manufucturer: Authorized European Representative:
GE Medical Systems Information Technologies GE Medical Systems Information Technologies
8200 West Tower Avenue Munzinger Strasse 3, D-79111
Milwaukee WI. 53223 USA Freiburg, Germany

We herewith declare that the product(s)
MAC-LAB/CardioLab EP/ ComboLab System Version 6.0
(including system components and accessories, UMDNS Code | 2-648)

fulfills the requirements of the following directives, standards and normative documents:

1. Council Directive 93/42/EEC of {4 June 1993 concerning medical devices

2. EN60601-1:1990, A1:1993. A2:1995 / IEC 60601-1:1988, A1:1991, A2:1995; Medical Electrical Equipment -
Partl: General Requirements for Safety

3. IEC 60601-1-1:1992, A1:1995: Medical Device Equipment - Partl: General Requirements for Safety - Safety
requirements for medical electrical systems

4. ENG0601-1-2:1993 7 IEC 60601-1-2:1993; Electromagnetic Compatibility - Requirements and Tests

5. ENS55011:1991 / CISPR 11:1990 modified, device group 1, class A; Limits and methods of measurement of
electromagnetic disturbance characteristics of industrial. scientific, and medical (ISM) radio-frequency
equipment

6. [EC 60601-2-27 (IEC 601-2-2 7). International Standard, Medical Electrical Equipment, Part 2: Particular
requirements for the safety of electrocardiographic monitoring equipment. 1994.

7. 1EC 60601-2-34 (IEC 601 -2-34). International Standard, Medical Electrical Equipment, Part 2: Particular
requirements for the safety of direct blood pressure monitoring equipment. [994

Compliance of a representative sample of the designated product with the "essential requirements" of
Annex I of the Directive 93/42/EEC has been certified by

GE Medical Systems Information Technologies

Technical Dossier #
CE-M-079

The medical device has been assigned to class 175 as specified in Annex IX of the Directive 93/42/EEC.
It bears the mark

0459

The designated product has been desi gned, manufactured and tested under a quality management system
according to EN ISO 9001, EN 46001 and Annex II Section 3.2 of Directive 93/42/EEC concerning
medical devices. The conformity of the quality management system has been certified by:

G-MED France

" |
(W Date O8. Ao 2‘905/ A

Albrecht Malkmus
Senior Regulatory AffairsEngineert
The technical documentation is filed in GE Medical Systems Information Technologies




