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PROHLASENI O SHODE

vydané podle
§ 13 zdkona ¢. 22/1997 Sb. ve znéni zdkona ¢. 71 / 2000 Sb. o technickych pozadavcich na vyrobky
a o zméné a doplnéni nékterych dalsich zdkoni ( ddle jen ,, zdkon*) a

§ 11 narizeni viddy ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické
poZadavky na prostredky zdravotnické techniky ( ddle jen ,, zdravotnické prostredky“)

Dovozce :
ELECTRIC MEDICAL SERVICE s.r.o.
LEDCE 74, 664 62
ICO: 49970267 DIC : CZ 49970267
timio potvrzyje , Ze u zdravotnického prostredku :
Nazev :  RTG skiagraficky diagnosticky pFistroj
Iyp . PROTEUS XR /i
Wrobce: GE  MEDICAL SYSTEMS — Buc, Francie
bylo provedeno posouzeni shody jeho viastosti s pozadavky na bezpecnost vyrobkii stanovenych

zdkonem a technickymi predpisy a to postupem uvedenym v § 12 odst. 4 pismeno h) zdkona
a v narizenich vlddy ke zdravotnickému prostredku se vztahujicich a

prohlaSuje, Ze
1) viasmosti vySe uvedeného zdravotického prostiedku spliji viechny zdkladni
poZadavky stanovené v narizeni viady ¢.181/2001 Sb.

2) (tento zdravotnicky prostiedek je pro uréeny ucel pouZiti za obvyklych podminek bezpecny

3) zdravoinicky prostiedek je urcen pro opakované pouziti za stanovenych hygzenzckych
podminek

4) byla pFijata opatieni, kterymi je zabezpecena shoda viech zdravomickych prostiedkii
uvadénych na trh a jejich technickou dokumentaci a se zdkladnimi pozadavky.
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Popis zdravotnického prostiedku.

Urceny ucel pouziti o diagnosticky,skiagraficky RTG pfFistroj , uréeny pro pouZiti ve
zdravotnickych zarizenich pri poskytovdni zdravotni péce .

T¥ida podle § 6 narizeni vlady & 181/2001 Sb. IIb

Zpiisob posouzeni shody : posouzeni shody bylo provedeno autorizovanou osobou
podle prilohy II. narizenividdy ¢ 181/2001 Sb.

PFi posouzeni shody byly pouZity :

a) technické predpisy: zdkon ¢. 22/1997 Sb., ve znéni zdkona &.71/2000 Sb. a narizeni viddy
¢.181/2001 Sb. a zdkon ¢. 13/ 2002 Sb

b) harmonizované ceské technické normy

® pozadavky na bezpecnost :
CSN EN 60601-1:

e pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu:
CSN EN 60601 — 1 -2,

e Ostatni pouzité zvldstni pFedpisy a normy :
Vyhldska ¢.307/2002, zékon ¢ 13/2002 Sb.

Na posuzovdni shody se podilela autorizovand osoba Strojirensky zkusebni tstav, s.p. se sidlem
Hudcova 56b, 621 00 Brno, cislo autorizované osoby AO 202, kterd vystavila dne 20.9.2001
rozhodnuti ¢.

B-30-01134/01

Dalsi udaje :

Vyrobce zdravotnického prostiedku md zaveden a uplatiiuje certifikovany systém jakosti EN ISO
9001 a EN 46001, ktery zarucuje , Ze vyrobené zdravotnické prostredky odpovidaji ustanovenim, kterd
se na né vztahuji dle narizeni viady ¢. 181 /2001 Sb.

Technicka dokumentace posuzovaného zdravomického prostiedku je ulozena u spolecnosti :
General Electric Medical Systems S.A. , ICO 60446056
Vyskocilova 1422, 140 28 Praha

Misto a datum vyddni prohldseni o shodé : Brno ,29.12.2004

EAS

Electric Meodical Service, 8.1.0.
664 62 ledce 74

DI Y 49%7})267

7L
Jaromir MALY -/jednatel
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Stroiirenskﬂ'r zku$ebni Ustav, s.p., autorizovana osoba 202. Hudcova 56b, 621 00 Brno

Ceska republika
Rozhodnuti o autorizaci €. 47/1999 ze dne 15. f{jna 1999

ROZHODNUTI

autorizované osoby
¢islo: B-30-01134/01

vydané dovozci, firmé

Electric Medical Service, s.r.o.
664 62 Ledce 74
identifika¢ni &islo: 49970267

ve véci posuzovani systému Uplného zabezpeeni jakosti vyrobki

lékarské RTG diagnostické pristroje nebo systémy,
rentgenky (kryty + vl. rentgenka),
pristroje a systémy pro nukleiarni medicinu

vyrobce
GE MEDICAL SYSTEMS - EUROPE

Buc, Francie

Tento systém jakosti vy$e uvedena autorizovana osoba
schvaluje,
ze splnéni pozadavki norem EN ISO 9001 a EN 46001.

¢. 30-0737 ze dne 6. prosince 2000. Rozhodnuti plati do 12. prosince 2005.

Pravidla pro nakladani s rozhodnutim jsou uvedena na druhé stranég.

V Brné dne 20. zari 2001

Ing. Josef Bartl
feditel

N N
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nebot’ zjistila, Ze vyhovuje pozadavkim uvedenym v bodu 3.2 ptilohy &. II nafizeni
vlady €. 181/2001 Sb. Shoda systému jakosti s t&mito poZadavky byla odvozena

Podkladem pro vystaveni rozhodnuti jsou zji§téni popsand v zdvéredném protokolu

........................................

Statni tiskarna cenin, s.p.



