$HODA

PROHLASENI O SHODE

¢. 44100

@z Vyrobce
SKODA:UJP, Praha, a.s.
Nad Kaminkou 1345
156 10 Praha-Zbraslav
Ceska republika
1CO: 60193247

ve smysiu zékona & 22/1997 Sb., § 13 a nasl. a déle narizenf viady
& 180/1998.Sb. ve znénl nafizeni viady ¢. 130/1999 8b. § 11

prohlasduje,
%e vyrobek

radioterapeuticky ozafovaci komplet

TERAGAM K-01 (varianta K-02)
jako zdravotnicky prostfedek tridy Il b

1, spliujs zakladnl po¥adavky v3ech technickych postupli a zvi&stnich ptedpisl a

2. je pro dany, Ggel bezpeény pfi dodrzen podminek uvedenych v dokumentaci, jeZ je sou&asti vyrobku a

3. je uréen pro opakované pouditl za hygienickych podminek stanovenych v prirvodnl technické
dokumentaci a

4. vyrobce prohiaguje, 2e zaved! systém fizenf Jakosti podie CSN EN IS0 8001 a toto nechal ovsiit
certifikacl akreditovanou osobou, ¢im2 zaruéuje shodu viech zdravotnickych prostledkd uvadénych na
trh s jejich technickou dokumentacl a se zakladnimi pozadavky. Dozor nad systémem jakosti zajistuje
autorizovand osoba & 202, Strojirensky zkudebni stav v Brné.

Pfi posouzeni shody byly pouZity tyto technické piedplsy:
- CSN 60801-1:1094
a dale tyto zvla$tmi pfedpisy:
- zdkon'd. 18/1997.§b. - - ‘
- nalzen! viady & 180/1998 Sb. ve zndnl nafizeni viady &.130/1990 Sb,,
- nafizeni viady &. 168/1897 Sb.
- nalizeni viady & 168/1997 &b,
- vwyhiagka 184/1997 Sb.

Na posuzovani shody se pedilela autorlzovand osoba ¢&, 202, Stro{frensky zkudebni Ostav v Brn&, ktera

vydala CERTIFIKAT TYPU &lslo: B-31-00107/98 a ROZHODNUTI ve véci posuzovant Gplného zabezpedenf
jakosti vyrobkd &lslo 8-30-01347/00.

Datum vystaveni prohlageni: 3. 1. 2000

Prohildseni vystavil; Statutarn{ z4stupce spoled
e ldiouten A
Pavel KOTTNAUER &KODA - UJP Praha, as. IngKarel KLOC,CSc.

ved. odddleni Hzenf jakosti  praha . Zbraslay teditel akciové spolednosti

-




