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vydand podle

S 13 zdkona i. 22/1997 Sb. ve zndnl zdkona i. 71 / 2000 Sb. o technichj,ch poiadavctch na vyrobky
a o zmdnd a doplndn{ ndWerych daliich zdkonrt ( ddle jen ,, zdkon") a

$ 1I nalizenf vlddy i.. 181/2001 Sb., kterym se stanovt technicke
poiadavky na prosty'edlry zdravotnicki techniky ( ddle jen ,,zdrqvotnichi prostledlE")

Dovozce :

ELECTNC MEDICAL SERWCE s.r.o.
LEDCE 74,664 62
tco: lggzozoz DIc : cz 49970267

t{mto potvrzuje , ie u zdravotnickeho prostiedku :

Ndzev : RTGskiaslapickoskiagraficlEdiagnosticlryplistroj

Typ  :  PREC ISION RX/ i

Vyrobce: GE MEDICAL SYSTEMS - Buc, Francie

bylo provedeno posouzeni shodyjeho vlastnostt s p na bezpeinostulrobku stanovenich
zdkanem a technicltymi piedpisy a to postupem uvedenymv$ L2odst. 4 pismenoh)zdbna
a v nay'lzenich vlddy ke zdravotniclalmu prostledlat se vztahujicich a

p r o h l a J u j e , l e

1) vlastnosti vyie uvedendho zdrovotnickeho prostledku spMuji viechny zdktadni
poiadavlry stanovend v naiizen{ vlddy n.lBl/ 2001 Sb.

tento zdravotniclqt prostledek je pro urieny tiiel pouiitl za obvyklych podminek bezpeiny

zdravotniclq prostfedek je urien pro opakovand pouiiti za stanovenych hygienictrych
podminek 

,

byla piijata opatfeni , kerymi je zabezpeiena shoda vflech zdravotnicblch prostfedkrt
uvdddnj'ch na trh a jejich technickou dokumentact a se zdkladnimi poiadavlry.

PRECISION ruVi
t2/04

2)

3)

4)

OLOMOUC



Popk zdravotnickiho prostledku :

Urieny iliel pouiitt : diagnosticky,skiaskopiclaskiagraJich! RTG plistroj , urieny pro pouiitt
ve zdravotniclrych zalizenich pii poslgttovdnf zdravotnl pdie .

Titda podle $ 6 nailzenl vlddy n. I8I/2001 Sb. IIb

Zpttsob posouzenf shody : posouzeni shody bylo provedeno autorizovanou osobou
podle plilohy II. nalfzenfvlddy i. 18]/2001 Sb.

Pfi posouzenf shody byly pouiity :

a) technicke pfedpisy: zdkon i. 22/1997 Sb., ve zndni zdkona i.71/2000 Sb. a nallzenf vtddv
i.181/2001 Sb. a zdkon i. 13/ 2002 Sb

b) harmonizovand ieske technicki normy

o poiadavky na bezpeinost :
Csu zw6o6or-i:

o poiadavlcy na elehromagnetickou kompotibilitu:
Csw zw 6060l - I -2 ,

o Ostatni pouiitd nlditni piedpisy a normy :
Vyhldiko i.307/2002, zdkon i. I 3/2002 Sb.

Na posuzovdnl shody se podilela autorizovand osoba Snojirenslry zkuiebnt ustav, s.p. se sldlem
Hudcova 56b, 621 00 Brno , ifslo autorizovand osoby AO 202 , loerd vystavila dne 20.9.2001
rozhodnuti i.

B-30-0r134/01

Dalii ildaje :

Vyrobce zdravotnickdho prostfedku md zaveden a uplatfiuje certifikovany syst1m jakosti EN ISO
9001 a EN 46001, ktery zaruiuje , ie vyrobend zdravotnicke prostiedlcy odpovldaji ustanovenim, kterd
se na,nd vztahuj[ dle naifzeni vlddy i. ]81 /2001 Sb.

Technickd dokumentace posuzovan,1ho zdravotnickdho prostfedku je ulolena u spoleinosti ;
General Electric Medical Systems S.A. , fCO 60446056
Vyskoiilova 1422, 140 28 Praha

M[sto a datum vyddni prohldieni o shodd : Brno ,29.12.2004

v w o
Electr ic lr{edical Service, s.r.o'
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Strojirensky zbsebni irstav. s.p.. aqtorizgvan6 osqba ?Q2.Hudqova 56b.f2.l 00 Bro
Cesk6 republika

Rozhodnuti o autorizaci E. 4711999 ze dne 15, iijna 1999

v'.irobce

ROZHODNUTI
autorizovan6 osoby

i i s l o :  B - 3 0 - 0 1 1 3 4 / 0 1

vydand dovozci, firmd
Electric Medical Service, s.r.o.

66462 LedceT4
identifikadni dfslo: 4997 0267

ve vEci posuzovdni systdmu riplndho zabezpedeni jakosti vjrobkt

l6kaisk6 RTG diagnostick6 pifstroje nebo syst6my,
rentgenky (kryfy * vl. rentgenka),

pifstroje a syst6my pro nukle6rnf medicinu

GE MEDICAL SYSTEMS . EUROPE
Buc, Francie

Tento syst6m jakosti qfse uveden6 autorizovan6 osoba

schvaluje,

nebot' zjistila, Ze vyhovuje poZadavktm uvedenym v bodu 3.2 pfflohy d. II naifzeni
vl6dy t,. 18112001 Sb. Shoda systdmu jakosti s tdmito poZadavky byla odvozena
ze splndni poZadavkfl norem ENISO900l aEN4600l.

Podkladem pro vystaveni rozhodnuti jsou zji5t6ni popsan6 v z6vdredn6m protokolu
(,. 30-0737 ze dne 6. prosince 2000. Rozhodnutf ptati do 12. prosince 2005_

Pravidla pro nakl6drini s rozhodnutim jsou uvedena na druh6 strand. 
o

V Brnd dne 20. z6ii200l

r-)r
Ing. Josef Bartl

ieditel

S t 6 t n i  t l g k d r n a  c e n i n ,  s . p


