
Prohld5eni o shod6

podle zdrkona E.2211997 Sb., o technicklich poZadavcich na vfrobky a o zmdnd a dopln6ni ndkter.ich
zdkonfr ve zn6ni pozd6j5ich piedpis0 anaiizeni vl6dy 6. 18112001Sb., ve zn6nf pozd6j5ich piedpistt,
ktenfmi se stanovi technick6 poZadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky (d5le jen zdravotnicky
prostiedek).

Dovozce AURA Medical s.r.o.
K Verner6ku 4
148 00 Praha 4

prohla5uje,2e u

zdravotnick6ho prostiedku Mobilnf RTG pifstroj s C-ramenem

tvp

vyrobce

0del pouZiti

technick6 pfedpisy:

sm6rnice ES:

t i id? (poole $ 6 naiizeni vl6dy d. 181/1998 Sb. v platn6m zndni) l l  b.

bylo provedeno posouzenf shody jeho vlastnosti stanovenym postupem dle
uvedenych piedpis0, 2e vlastnosti zdravotnick6ho prostiedku splhuji zAkladni
poZadavky a 2e zdravotnicky prostiedek je pro urdeny 0del pouZiti za obvyklych
podminek bezpedny, 0dinny a vhodny pro pouZiti pii poskytovdni zdravotnf p6de a
vyirobce piijal opatienf, kterymi zabezpecuje shodu v5ech zdravotnickfch prostiedk0
uv6ddnych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zdrkladnfmi poZadavky.

Pro posouzeni shody byly pouZity:

ZIEHM Vista Ortho

I nstrumentariu m I maging Ziehm GmbH,
N6mecko

radiodiagnostika

naiizeni vl6dy 6. 18112001 Sb., ve zn5ni pozddj5fch
piedpis0.

93l42|EEC

harmonizovan6 normy: EN ISO 9001, EN 46001

Pro posouzenf bylo pouZito postupu podle piilohy ll. odst. 3 NV s 0dasti autorizovan6
osoby AO 202, Strojirensk6ho zku5ebniho 0stavu, s.p., Hudcova 56b, 62100 Brno,
dislo rozhodnuti 8-30-01041-02 ze dne 9.9.2002, platne do 19.3.2006.

Technick6 dokumentace se uchovdvd u dovozce'

Y Praze dne 28.1.2004
Ing. Pavel Zavadil, jed
AURA Medical 
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Strojfrensky zkuSebni ristav. s.p.. ar+torizovand osoba 202. Htidcova 56b. 621 00 Erno
Cesk6 republika

Rozhodnuti o autoizaci L 5512001 ze dne 8. listopadu 2001

ROZIJODI{UTI
autorizovan6 osoby

dis lo:  B-30 -0104L-02

vydan6dovozc i , f i rmd  ' : t  .  :  r , .

KVerner6ku4. 148 00 Praha4
identifikadniiiito,'6'5'4Lzssg 

:

: '  r  .

ve vdci posuzovdni syst6mu upln6ho zabezpetem jakosti vjrobku
. : : . . :  :  " : .  .

diagnosticke RTG piistroje a piislu5ensfvi

vfrobce
Instrumentarium Imaging Ziehm GmbH

. Nii lb.rg, i(c*i.t o .i

Tento syst6m jakosti vfSe uveden6 autorizovan6 osoba
' ' t

schitluje,

nebot' zjistila, Ze vyhol"rije poZadavkrim uvedenym v bodl"3.2 piilohy d. TI naiizeni
vl6dy d).18112001 Sb. ve zndni naiizeni vkldy d.336120A1 Sb. Shoda syst6mu jakosti
s tdmito poZadavky byla odvoZ ena ze splndni poZadavlcu norem. 

'EN 
ISO 9001 :1994

a EN 46001:1996.

Podkladem pro vystaveni rozhodnuti jsou zjl1tdni popsan6 ve zpr|vd o kontrole
(,.30-0T62 ze dne l5.biezna2001. Rozhodnutf plati do 19. biezna 2006.

Pravidla pro nakl6ddni s rozhodnutim jsou uvedena na druh6 stran6.

Bnro 9. zitii 2002

l l \

I  l r ,

Ing. Josef Bartl
ieditel
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