Philips Ceska irepublikas.ro. ~ divize Lekarské systémy

PROHLASENI O SHODE
dle zakona ¢& 22/1997 Sb.

Timto prohlasujeme, Ze vlastnosti nize uvedeného zarizeni splituji zdkladni
pozadavky podle Navizeni viady ¢. 178/1997 a ¢ 169/1997 a zarfizeni je p¥i
urceném pouziti bezpecné.

Popis zarizeni: ultrazvukovy pristroj

Vyrobce: Philips Medizin Systeme GmbH

Typ: sono Diagnost 360

Urcené pouZiti: zarizeni slouzi pro ultrazvukovou diagnostiku

zarizeni je obsluhovano poucenymi osobami

Seznam predpisu pro posouzeni shody:

CSN 364710 &l 16-19,31-37,41-55,62-64,67,71-118,121-130,201-210
CSN IEC 601-1-3, CSN IEC 601-1-1, CSN IEC 601-2-7

Zarizeni smi instalovat a uvadét do provozu osoba poucend a opravovat pouze
osoba k tomu opravnéna dle platnych predpisii.

Zarizeni je nutné obsluhovat jen dle ndvodu na obsluhu piedaného spolecné se
zarizenim.
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ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNi USTAV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE INSTITUT ELECTROTECHNIQUE D’ESSAIS
CZECH REPUBLIC REPUBLIQUE TCHEQUE
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT SJEKTPOTEXHWYECKMI HMCNHTATENBHHA
TSCHECHISCHE REPUBLIK HMHCTHUTYT - UEIUCKAY PECIYBIIHKA

171 02 Praha - Troja

CERTIFICATE
No.: EZU-5-0654/96

Product: Ultrasound diagnostic device
Type: Sono Diagnost 360
Rating: 230V, 50 Hz, 3,2 A

Manufacturer: Philips Medizin Systeme Réntgenstrasse 24, Hamburg
Germany

Ordering Firm: |.A.MACH s.r.o.
Veletrzni 24, 170 00 Praha 7, Czech Republic

A sample of the product was tested and found to be in conformity with:
CSN EN 60 601-1(1994) clause 5-7, 14-25, 28, 39-45, 49, 51, 52, 56, 57-59, CSN EN 60 601-1
amendment A1, A11, A12(1995), CSN EN 55 011

The test results are stated in the test-report No.: 5.600496-01
of : 18.04.1996

Application No.: 5.600496-01/00

The validity of the certificate is limited to: 30.04.2001

13.06.1996 Viadimir Filia¢, M.Sc.,Ph.D.

Prague

Director

Telex: 122 880 ezu ¢ Fax: (+42 2) 688 00 37, 688 00 70 Phone: (+42 2) 66 104 111, 68802 33



STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

100 41 PRAHA 10, Srobdrova 48, post. prihr. 87

¢.j: 13 777 Praha, dne 10.09.1996

Referent Ing.E.Tavandzis '
Nové tel. &islo SUKL

Vytocte velkosérii 6708
Prihlasovatel: I.A.MACH spol.s.r.o. Poté tel. linku Gcastnika

Tel. Gstfedna - 6708 1
Dukelskych hrdint 44/904 redna L
170 00 Praha 7

SCHVALOVACI VYMER

sislo: 286/96

Vyrobek: Ultrazvukovy diagnosticky pristroj
Obchodni oznaceni (typ):sonoDiagnost 360
Vyrobce: Philips Medizin Systeme GmbH - Némecko

Trida: II.a

Na zakladé Vasi prihlasky ze dne 1.07,1996..... schvaluje nas
ustav, z povéreni Ministerstva zdravotnictvi CR, podle ustanoveni
zdkona ¢.20/1966 Sb. o péci o zdravi lidu, ve znéni vyplyvajicim
z pozdéjsich predpisu, vyse uvedeny vyrobek Kk pouzivani pro
zdravotnické uc¢ely v CR a oznamuje timto zaroven, ze byl zapsan
do rejstriku vyrobku schvalenych k distribuci pod ¢.92/286/96 - C
na obdobi do31.12.1999

Tento vymér se vydava za predpokladu, Ze vyrobce neprovede Vv
obdobi platnosti registrace u vyrobku takové zmény, které by
mohly nepriznivé ovlivnit Jjeho uzitné vlastnosti, zejména jeho
provozni bezpecnost.

MUDr. Milan Smid, CSc.
reditel ustavu

Kopie: MZ CR



