Prohlaseni o shode

Na zéklad® zékona £.22/1997 Sb., §13,0d.5,
dle nafizeni vlady ¢.181/2001 Sb., kterym se stanovi

technické poZadavky na prostfedky zdravotnické techniky.

Dokument ¢islo: 19

Dovozce: GE Medical Systems CR s.r.o.
Vyskocilova 1422/1a
140 28 Praha 4 - Michle

1ICO 6399 13 06

Vyrobce: GE Medical Systems Israel
Tirat Hacarmel, Haifa, Israel

Zdravotnicky prostiedek: ultrazvukovy diagnosticky pristroj

Typ: VIVIDi

GE Medical Systems CR, s.r.0.
Vyskotilova 1422/1a

140 28 Prague 4

Czech Republic

T +420 224 446 154
F +420 224 446 161

Ugel poutiti: pFistroj zaloZeny na principu ultrazvuku slouzici k diagnostice ve zdravotnictvi

Klasifikace: /IB

Nazev, sidlo a identifikaéni ¢islo autorizované osoby (AO) :

AO ¢.55/2001

Strojirensky zku$ebni tustav, Brno
Cislo certifikatu a datum vystaveni : B—30—00491 - 03 v Brné dne:2.cervna 2003

Vyrobce a dovozce prohlasuje, Ze vyrobek vyhovuje zidkladnim poZzadavkidm na¥izeni vlady ¢.181/2001 Sb., kterym se
stanovi technické pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky ve znéni pozdéjSich predpisii a je pro uréeny ucel

pouZiti za obvyklych podminek bezpeény.

Vyrobce a dovozce prijal opatieni, kterymi zabezpecuje shodu vyrobki uvadénych na trh s jejich technickou

dokumentaci a se zakladnimi technickymi pozadavky.

Technickda dokumentace posuzovaného zdravotnického prostredku je uloZena na adrese spoleénosti:
GE Medical Systems Société en Commandite Simple — organiza¢ni slozka, I1C:60 44 60 56, BB Centrum, Vyskocilova

1422/1a, 140 28 Praha 4

Pfi ndmi neautorizovanych zménach na vyrobku ztraci toto prohlaseni svoji platnost..

PouZité normy : EN ISO 9001, EN 46001
CSN EN ISO 9001/ CSN EN 46 001
CSN EN 1141

CSN EN 60601-1
CSN EN 60601 12 .

Misto a datum, V Praz ﬂ“l@‘u 1422/10, 140 28 IT
IC: 639¢ 06, D CZ639 91306

Tel: 0 2?0 1}1»5 6 MSZ
Razitko Fax: +420 224 446 61
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