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PROHI-ASENI O SHODE

vydnnd podle

$ I3 zdkonai.22/1997 Sb. ve zndnizdkonai.7l / 2000 Sb. o techniclrychpoiadavcichna vlryoblcy
a o zmdnd a doplndnt ndkerj,ch daliich zdkonfi ( ddle jen ,, zdkon") a

$ Il nalizeni vlddy i.. I8I/2001 Sb., kterym se stanovi technicki
na prostiedlcy zdrqvotnicki technilry ( ddle jen ,,zdrwotnicki prostfedlcy")

Dovozce :

ELECTNC MEDICAL SERWCE s.r.o.
LEDCE 74.664 62
tco: lggzozoz DIc : cz 49970267

tlmto potvrzuje , ie u zdravotnickiho prostiedku :

Ndzev : RTG skiagraficlry diagnosticky piistroj

T y p  :  P R O T E U S  X R  / i

Vyrobce: GE MEDICAL SYSTEMS - Buc, Francie

bylo provedeno posouzeni shodyjeho vlastnost[ s poiadovlqt na bezpeinost vyrobtru stanovenych
zdkanem a techniclEmi pledpisy o to postupem uvedenymv$ |2odst. 4 pismenoh)zdkona
a v naiizenich vlddy ke zdravotnickemu prostfedku se vztahujicich a

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

1) vlastnosti vyie wedendho zdravotnickeho prostfedku sptituj{ viechny zdkladni
poZadavlcy stanovend v naiizent vlddy i. I I I/ 200 I Sb.

2) tento zdrovotniclcy prostfedek je pro urieny iliel pouiitl za obvyktlch podminek bezpeiny

3) zdravotniclry prostiedekje urien pro opakovand pouiiti za stanovenich hygieniclcych
podminek t

4) byla piijata opatienf , herlmi je zabezpeiena shoda v1ech zdravotnictcych prostfedkti
uvdddni'ch na trh a jejich technickou dokumentac[ a se zdkladnimi poiadavtE.
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Popis zdravotnicVho prostiedku :

urieny iliel pouiiti :odiagnosticky,skiagroficfu RTG piistroj , urien! pro pouiiti ve
zdravotniclEch zafizbn[ch pri posleytovdni zdravotni pdie .

Tlidapodle $ 6naiizenivlddyi. 181/2001 Sb. IIb

Zpusob posouzeni shody : posouzeni shody bylo provedeno autorizovanou osobou
podle piflohy II. naifzenivlddy i. 181/2001 Sb.

Pii posouzenl shody byly pouiity :

a) technicke piedpisy: zdkon i. 22/1997 Sb., ve zndni zdkona i.71/2000 Sb. analizenivlddv
i.181/2001 Sb. a zdkon i. I3/ 2002 Sb

b) harmonizovand ieskd technicki normy

o poiadovlcy na bezpeinost :
Csu nuoo6ot-r:

o poiadavky na eleWromagnetickou kompatibilitu:
Cslu nu oo6ot - I -2,

c Ostatni pouiitd mlditni pledpisy a normy :
Vyhldika i.307/2002, zdkon i.I3/2002 Sb.

Na posuovdni shody se podilela autorizovond osoba SnojirenslE zkuiebni ustav, s.p. se sidlem
Hudcova 56b, 621 00 Brno, ilslo autorizovand osoby AO 202 , herd vystaviladne 20.9.2001
rozhodnut[ i.

B-30-01134/01

DalJi rtdaje :

Vy'obce zdrwotnickiho prostledku md zaveden a uplatfiuje certifilrovany systdm jakosti EN ISO
9001 a EN 46001, kter! zaruiuje , ie vyrobend zdravotnickd prostiedhy odpovidaji ustqnovenlm, lderd
se na nd vztahuji dle nai[zeni vlddy i. l8l /2001 Sb.

Techniclm dohtmentace posuzovandho zdrovotnickeho prostiedku je uloiena u spoleinosti :
General Electric Medical Systems S.A. , ICO 60446056
Vyskoiilova 1422, 140 28 Praha

Misto a datum tyddni prohldseni o shodd : Brno ,29.12.2004
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e, s.r.o.
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Strojirenshf zku5ebni irstav. s.p.. autorizgvan6 osqba 202. Hudqovq 56b. 621 00 Brno
eesk6 r-epublika

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

at1','
:  : : i l
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ROZIJODNUTI
autorizovan6 osoby

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

vydan6 dovozci, firmd
Electric Medical Service, s.r.o.

66462 LedceT4
identifikadni dislo: 4997 0267

ve vdci posuzov6nf syst6mu ripln6ho zabezpetenijakosti vjrobkri

I6kaisk6 RTG diagnostick6 pifstroje nebo syst6my,
rentgenky (kryty + vl. rentgenka),

piistroje a syst6my pro nukledrni medicfnu

GE MEDICAL SYSTEMS . EUROPE
Buc. Francie

Tento systdm jakosti vf5e uveden6 autorizovan6 osoba

schvaluje,

nebot' zjistila, Ze vyhovuje poZadavkrim uvedenym v bodu 3.2 piflohy d. II naiizeni
vl6dy d. 181/2001 Sb. Shoda systdmu jakosti s tdmito poZadavky byla odvozena
ze splndni poZadavkt norem ENISO 9001 aEN4600l.

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

Pravidla pro nakl6diini s rozhodnutim jsou uvedena na druh6 strand. 
n

D*
V BrnE dne 20. zaii2001

Ing. Josef Bartl
ieditel

vyrobce

rJI.,ltu\Z

S l 4 l n i  t l s k 6 r n a  c e n i n ,  s . p .


