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9.5. ProhlaSeni o shodé (EC Conformity Declaration)

ProhlaSeni o shodé (EC Conformity Declaration)

C. dokumentu / mésic.rok QKE 13.00.001-03/12.03

Vyrobce: Medset Medizintechnik GmbH
Curslacker Neuer Deich 66
D-21029 Hamburg

Timto prohlaSujeme, Ze vyrobek:

ergometricky systém FLASHLIGHT ERGO

ktery se sklada z:

EKG jednotky FLASHLIGHT spolu s softwarem FLASHLIGHT
SENSOR typ SE, verze A pro klidové EKG
od verze 3.0a pro PADSY
v modelech
ECO, SCOPE
a
softwarem FLASHLIGHT ERGO
pro ergometrii
od verze 1.0a pro PADSY
v modelech
E, T,ER, TR

s timto pFisluSenstvim: pacientsky kabel FLASHLIGHT 10-zilovy

vyhovuje smérnici 93/42/EHS Rady evropskych spolecenstvi ze dne 14. ¢ervence 1993
tykajici se zdravotnickych prostfedka.

Nese znacku: C E 01 24

Hamburg, 15. prosince 2003

Medset Medizintechnik GmbH

Pravné zavazny podpis:

Klaus Kophstahl
- generalni feditel -

Technickd dokumentace je uloZzena v oddéleni jakosti.

Navod k pouziti — FLASHLIGHT ERGO — ergometricky software pro PADSY, verze 1.x



