
Prohli5eni o shod6
Dle $ 13 odst. 2 zikona 8.2211997 Sb., o technickfch poZadavcich na v'jrobky a o zm6n6 a
dopln6ni n6kterich zdkont, a podle NV; 130/1ggg Sb., kterim se m6ni naiizenl vl6dy i,
180/1ggg Sb,,F 11, ktarirn se stanovi technick6 poiadavky na pros'tiedky zdravotnicke
techniky.

Timto oe potvzuje, ie isme u zdravotnick6ho prostiedku

opakovan6mu pouiitl

proved1 posouzeni shody vlastnosti s poiadavky na bezpeinost vyrobku stanovenfmi
z6honem a technick!'mi pledPisY

a prohlaiuieme,

Ze vtasinosti vf$e uveden6ho zdravotnick6ho prostiedku splhuji z6kladni poZadavky
stanovenf NV 8.130/1999 Sb., kterfm se m6ni naiizeni vlidy 6. 180/1998 Sb., ktenfm se
stanovi technick€ po2adavky na prostiedky zdravotnickd techniky, bod 1 - 4 $ I NV c'
180/1g98 $b., a 2e jsme piijali opatieni, aby ZP splnoval shodu s pozadavky stanovenymi
zdkony a technicklfmi piedpisy a ie tento zdravotnickf prostiedek je pro urdenf 06el pou2itl
za obvyklfch podmlnek beePecnV,
Zdravotnickf prostfedek splnuje podmlnky NV e'169/1997 Sb.
Popis zdravoinick6ho prostiedku katetrizacnI laboratoi'

Pii posouzeni shodY bYl}l PouiitY
- NV 16911997, NV 180/1998
- Seenam pouZitych eSr.r-if'f 60601-1, eSfq EU 60601-1-2, fSru gru 9001, eSN EN.

46001
pro posouzent zdkladnich vlastnostl vlrobku stanovenym zp0sobem bylo pouZito postupu

podta piilohy E. ll k naiizeni vl6dy 6. 130/1999 Sb., t<tertlm se m6ni naiizeni vlddy, d'
igryf s'Eg SU-, tcenlm se stanovf technick6 poiadavky na prostledky zdravotnickElectmiky.
Kitnicky* noanocenim podle zAkon a 12312A0O S!. bylo provedeno v IKEM pod E- 054/00.
Na posouzeni dla 180/1998 Sb. se podilela autorizovanA osoha:

ldentifika6ni dislo: AO 201 Sidlo:EZU, Pod lisem 129,17102 Praha 8

kter* vystavita certifikit i. MED 990005 dne 19. 04 1999, MEDgg0039 Z€ dne 18-11'1999 a

iIEDg90040 ze dne 18'11.1999"

V Praze dne24.07, 2000

Razitko v'lrobgB (dovozce)

MrffiSB
:.:tf 

-iulrlt+.u"rttg,*"

Dovozce: rnedisap, s.r.o. Wrobce: Marquett+Hellige GmbH
Adresa: Na rovnsstiS,

130 00 Praha 3, CZ
Adresa: Muazinger Suasse 3

D-7glll Freibrue, BRD
lco 48029360Drc003-48029360

Nizev: MAC - tab Nfizev: Kntetriznlnf hborrtoi

Tilda t ib
ilEEnaho k oD'dkovanemu pouiltl, vVrobceGE marquette hellige se zAvodv v SRN a USA

Zodpov6dnA Samdnek



( Prohl65eni o shod6
vydan6 dle $ 13 odst, 2 zAkona E. 22l1gg7-sb., o.technickich poiadavcich na vfrobky vezn6nl zdk. 7112000, a podte NV 6 iA1/2OOf 

'SU. 
S fq ite4im se stanovi technick6poiadavky na prostiedky idravotnick6 tecnnify.

D-7911I Freiburg, BRD

Timto se potvzuje, ie jsme u zdravotnickdho prostiedku

Nizav: MacLab/CardiolabPopic:_ .Hemodynnmiclcy a ,t"frroffiogirki
kstetriznini sysr€m

Tllda fl.a
uPsNuvci l te l i lu  PUU{l l l .  y /rooce (jE Medtcat systems lnformationzfuodyvSRNaUSA

VPrazedne 07. 10.2002
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Zodpov6dnd osoba Ing.

echnology se

provedli posouzenl shody vlastnosti s pozadavky na bezpeEnost virobku stanovenfmiz6konem a technickfmi pledpisy

a prohlaiujeme,

2e vlaslnoEti vfie uveden6ho zdravotnick6ho prosri€dku sptfrujf z6ktadnf po2adavkystanoveng NV E. 18112001 !b., kte{m se stanovi technick6 polaoavky-na iioatredkyzdravotnick6 techniky, ̂ ̂ i? jsme piijali opa]ieni, aa,y ii 
-spliovat 

snolu J fioiaoavkygplovenlmi zAkony a technickfmi piedpisy a 2e teito zdravotnickf prostiedek je bro ur0enli
lEel pouiiti za obvyklfch podminek' beziefnf .
Zdravotnickli prostied.ek splfiuje podminky t{ve-tseltg97 sb. ve zndnl NV e. 2gz2o00 sb.Fopis zdravotnickeho.- prostledku iatetriza€ni 

"yut*- 
pro hemodpamickd aelektrofyziologickd vy$etieni. 
r'-

Pii posouzeni shody byly pouiity
- NV 16gl1ggt veznFnf NV292y200, NV 191/2001
- s-e3gm pouinlch esN EN 60601-1, esru rru 60601-1-2, cSN eU 9001, csN EN

46001
Pro posouzenf zdkladnlch vlastnosti vfrobku stanovenim zptsobern bylo pouiito postupu
podfe pillohy 6. ll k naihenf vl6dy 6- 181t2oo1Sb., kterfm se stanovi t6ctrriict6 poiaoavry
na prostiedky. _zdravotnick6 techniky. Klinick6 hodnoceii podte zAyana il}t2o1b Sn. Uyl6provedeno v fKEM pod d. 102lAZ.

Na posouzenise podllela autorizovand osoba:
fdentifikadnl6islo: AO2O1 Sidlo:EZU, pod lisem 1Zg,1T1o2 praha I
kterd vystavila certifikit 6. MED 010390.dne 30. 07 2001. certifikit e. itED 0t039t dne
30.07 2CIA1 a cerhfi*At0, ltlED ol0tg? dne 30. 0l 2M1,



GE Medinl Systens
I n fo rmati on Tech n o I og i es

EC Declaration of Gonformity
Manufacturer:

GE Medical Systems Information
8200 West Tower Avenue

Milwaukee WI. 53223 USA

We herewith declare that the product(s)
MAc-L"4.8/carcliolab Ep/ combolab system version 6.0

(including s1'sleilt coutpottents und accessories. UIuIDNS Code t 2-64B)

fulfills the requirements of the following directives, standards and normative documents:
I. council Directive g3/42/E EC oJ' !4 June I993 ctntceming ncclicul rlevict:s
2 '  EN(t0601- l :1990'AI : t993.A2: t995i lEC6060t- l : l9BB,Al :199t .A2:1995;MedicalElecnicutEquipnrern-

Part l: Ceneral Requirement.s for SaJby,
3' IEC606()l-1-1:1992"4 l:1995;Metlicol DeviceEquilsutent-Panl:Oeneral Requirenrcnts.forSoJetr,-Sqfety

requireuents fttr nedica/ elerctical svstens
1' IiN 6060t-t-2:t99-l i IEC 6a60t-t-i; tqgl; lilectromugnerir: Compatibility - Recluit.emerfis antl Te,sts
5' EN55()11:199t /CISP.Rtl:tgg0rtotl ifed,devicegroupl,classA: Linti lsattt lntethodsofmeosurententgf

eleclromtrgnetic dtstttrbanct'c'lwrttctetistics of inttusttit. scienriJic, antl nrcdical (ISful) rnilio-fre(Jltetlc.J)
equiTnrent

7.

IEC:60601-2-27 (IEC 601-2-27). hrtenationol Stanclartl. h'Ieclical Electrical Equipment, part 2: particulcrr
requirements.[or the ,sa/b6 aJ'electrocordiogralthic nwritoring equipm.ent. ] 994.
IEC 606;01-2-34 (ilic 601-2-3't)' Internarionul Starulord, ltlerlical filectrical Equipnrcnt, part 2: parrictilar
requirenrcnls.[or the saJb6, oJ'tlirect blctotl pre,s.sure monitoring equiltnrcnt. 1994

Compliance of a representative sample of the designated product with the "essential requirements', of
Annex I of the Directive 93l42lEEC has been certified bv

GE Medical Systems Information Technologies

Technical Dossier #
cE-M-079

G-MED France

At tt h oriz ed E ut'op e an .Repr es ent ative :
Technologies GE Medical systems Information Technologies

Munzinger Strasse 3, D-791I I
Freiburg, Cermany

The medical device has been assigred to class
It bears the mark

The designated product has been designed, manufactured and tested under a quality management systemaccording to EN ISO 9001, EN 46001 and Annex II Section 3.2 of Directiveg3l42/EEC conceming
medical devices. The conformity of the quality management system has been certified by:

116 as specified in Annex D( of the Directive g3l42lEEC.
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The technical documentation is filed in GE Medical Systems Information Technologies


