Diplomova prace popisuje poZadavky na ovéreni bezpecnosti zdravotnickych pfistrojl. V teoretické
Casti jsou analyzovany obecné principy certifikace jak v Evropé tak mezinarodné. Jsou zde popsany
ulohy instituci které se celého procesu ucastni, zakladni metody a pojmy pouzivané pfi certifikacnim
procesu. Na zaveér této Casti je vypracovano obecné schéma popisujici a vedouci k ziskani
evropského CE certifikatu.

Prakticka Cast analyzuje a vypracovava zakladni kameny dokumentace EKG Holterovského
pristroje. Je zde provedena analyza pozadavk( podle soucasnych norem a nafizeni. Ovéreni
bezpeCnosti je prezentovano provedenim Klasifikace, analyzy rizika a validace celého pristroje. Ve
je shrnuto v pfehlednych tabulkéch a grafech. Vystupem je Gspésné certifikace EKG pfistroje.



