Philips Medical Systems

PHILIPS

PHILIPS Caska republika 8.r.0., divize Lakalské systémy, Safrénkova 1, 155 00 Praha 5, Ceské republika

PROHLASENS O SHODE

podle §13 odst.2 zakona &, 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a dopln&ni nékterych
ziakoni ve zn&ni zakona €. 71/2000 Sb, a nafizeni viady ¢. 181/2001 Sb. v platném znéni, kterymi se stanovi
technické poZadavky na zdravotnické prostiedky

Dovozce:

prohlasuje, Ze u

zdravotnického prostiedku:
typ:

vyrobce:

uréené pouZiti:

trida:

Philips Cesk4 republika s.r.o.
Safrénkova 1, 155 00 Praha §
1CO: 63985306, DIC: 005-63985306

rtg kardangiograficky systém
Integris H 5000 F / H 5000'C / CV
Philips Medizin Systeme Best, Holandsko

zafizeni slouzi pro celot€lovou rtg diagnostiku

b

(dle § 6 nakizeni viady &. 181/2001 Sb. v platmém znéni)

bylo provedeno posouzeni shody jeho viastosti stanovenym postupem dle uvedenych predpisi, Ze vlastnosti
zdravotnického prostfedku splinji zékladni po¥adavky, e zdravotnicky prostledek je pro urdeny 1iéel pouili za
obvyklyeh podminek bezpeény, uéinny a vhodny pro pouZiti pii poskytovéni zdravotni péce a vyrobee piijal
opaifeni, kierymi zabezpecuje shodu viech zdravotnickyceh prostiedki uvédénych na trh s jejich technickou
dokumentaci a s¢ zdkladnimi pozadavky.

Pro posouzeni shody byly powZity:

technické pfedpisy:

smémice ES:

harmonizované technické normy:
rozhodnuti SUTB:

natizeni vlady €. 181/2001 Sb. v plamém znépi
93/42/EEC

EN IS0 9001, EN 46001

6852/4.1/98/Kod

Pro posouzeni shod); bylo pouzito postupu podle pfilohy II. odst. 3 suZasti autorizované osoby AO 202,
Strojircnského zkuSebniho dstavy, 5.p., Hudcova 56b , 621 Bmo, ¢islo rozhodnuti B-30-00945/01 ze dne

8. srpna 2001,

Technickd dokumentace se uchovava u dovozee a~+robee.
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