Prohlaseni o shodé

podle zakona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZzadavcich na vyrobky a o zméné a dopinéni nékterych
zakonil ve znéni pozdé&jSich predpisl a nafizeni viady ¢. 181/2001 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpisi,
kterymi se stanovi technické pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky (dale jen zdravotnicky
prostredek).

Dovozce AURA Medical s.r.o.
K Verneraku 4
148 00 Praha 4

prohladuje, Zze u

zdravotnického prostiedku Mobilni RTG pfistroj s C-ramenem

typ ZIEHM Vista Ortho

vyrobce Instrumentarium Imaging Ziehm GmbH,
Némecko

ucel pouziti radiodiagnostika

tfida (podie § 6 nafizeni viady & 181/1998 Sb. v platném zn&ni) i b.

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti stanovenym postupem dle
uvedenych predpisl, Ze vlastnosti zdravotnického prostfedku splfiuji zakladni
pozadavky a Ze zdravotnicky prostfedek je pro ureny ucel pouziti za obvyklych
podminek bezpeény, Gginny a vhodny pro pouZiti pfi poskytovani zdravotni péce a
vyrobce prijal opatieni, kterymi zabezpecuje shodu v8ech zdravotnickych prostiedkl
“uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi poZadavky.

Pro posouzeni shody byly pouzity:

technické predpisy: nafizeni vlady ¢&. 181/2001 Sb., ve znéni pozdejSich
predpisU.
smérnice ES: 93/42/EEC

harmonizované normy:  EN ISO 9001, EN 46001

Pro posouzeni bylo pouzito postupu podle pfilohy 1. odst. 3 NV s ucasti autorizované
osoby AO 202, Strojirenského zkugebniho Ustavu, s.p., Hudcova 56b, 62100 Brno,
&islo rozhodnuti B-30-01041-02 ze dne 9.9.2002, platné do 19.3.2006.

Technicka dokumentace se uchovava u dovozce.

V Praze dne 28.1.2004

Ing. Pavel Zavadil, jednatel/

H

AURA Medical s.r.0
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