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ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CARCH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE D'ESSALS - REPUBLIQUE TCHEQUI:
PIEKTPOTEXHHYECKHE HCOBITATEALHBI MHCTHIYT - MELDCKAN PECHY BIHKA

Pod Lisecm 129, 171 02 Praha 8 - Troja

ES CERTIFIKAT SYSTEMU UPLNEHO
ZABEZPECENI JAKOSTI

vydany podle prilohy €. 2 natizeni vlady €. 54/2015 Sb.
(ptiloha II Smérnice 93/42/EHS)

¢.: MED 170017

Elektrotechnicky zku$cbni tstav, notilikovanad osoba €. 1014, na zaklad¢ vysledki provedencho auditu rozhodl, Ze systém jakost
uplathovany

JABLOTRON ALARMS a.s.

u vyrobce
Pod Skalkou 4567/33, 466 01 Jablonec nad Nisou, Cesks republika

pro navrh, vyrobu a vystupni kontrolu zdravotnickych prostredku
BM-02 Monitor dechu miminka — t¥ida Ilb

spliluje poZadavky pfilohy ¢. 2 narizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technick¢ pozadavky na zdravotnickée prostiedky (pfiloha [l
Smérnice 93/42/EHS). Certifikat nezahrnuje pfezkoumani navrhu podle piilohy €. 2 bod 8 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. (priloha 1l bod 4
Smérnice 93/42/EHS).

Notifikovana osoba souhlasi s pfipojenim svého &isla 1014 k oznaeni CE, kterym budou uvedené zdravotnické prostiedky opatieny ve
smyslu § 6 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. (¢l. 17 Smérnice 93/42/EHS).

Rozhodnuti bylo u¢inéno na zaklad¢ zjist¢ni uvedenych ve zpravé z auditu Cislo 605330-01/01 ze dne 10.3.2017.

Schvaleny systém jakosti u vyrobce podléha pravidelné kontrole notifikované osoby podle ptilohy €. 2 bod 11 nafizeni vlady €. 54/2015 Sb.
(priloha Il bod 5 Smérnice 93/42/EHS). Vyrobee je povinen informovat notifikovanou osobu o jakémkoliv zamé&ru, ktery podstatn¢ méni
systém jakosti nebo jim pokryty okruh zdravotnickych prostiedki. V pfipadeé nedodrZzeni podminek, za kterych byl certifikat vydan, maze
notifikovana osoba platnost certifikatu pozastavit nebo zrusit.

Pro zdravotnické prostiedky tiidy 11l 1ze tento certifikat pouzit pouze s certifikatem ES pfezkoumani navrhu podle pfilohy €. 2 bod 8 nafizeni
vlady ¢. 54/2015 Sb. (pfiloha Il bod 4 Smérnice 93/42/EHS ).

Vydani 1.

Prvni vydani tohoto certifikatu z 19.04.2017 s platnosti do 18.04.2022
Platnost tohoto vydani certifikatu je omezena do: 18.04.2022
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RNDr. Milan Press
Zastupce vedouciho certifikatniho organu
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