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Philips Ceska republika s.r.0.

Z PHILIP

PHILIPS Coska republika s.r.0., divize Lékatské systémy, Safrénkova 1, 165 00 Praha §, Geska republika

PROHLASENI O SHODE

!

podle §13 odst.2 zékona &, 22/1997 Sb., 0 technickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné a dogln_éni nékterych
zakond ve znéni 28kona &. 71/2000 Sb. a nafizeni vlady &. 181/2001 $b. v platném zn&ni, kterymi se stanovi

technické poZadavky na zdravotnické prostiedky

Dovozce: Philips Ceské republika s.r.o.
Safrankova 1, 15500 Praha 5
1¢0: 63985306, DIC: 005-63985306

prohiaSuje, Ze u
zdravatnického prostfedku: onkologicky systém - simuldtor
typ: SIS 23
virobee: Electa Oncology Systems Ltd, Crawley, Velk4 Britdnic
urtené pouZiti: zatizeni slouzi pro radioterapii ‘
tFida: 1Ib

(dic § 6 natizeni viady & 181/2001 Sh. v platném zadnl)

bylo provedeno posouzeni shody jeho viastnost! stanovenym postapem dle uvedenych predpist, Ze viastnosti
zdravotnického prostfediu splituji zdkladni poZadavky, Ze zdravotnicky prostfedek je pro uréeny el poutitf za
obvyklych podminek bezpe¥ny, ¥inny a vhodny pro poufiti p# poskytovén{ zdravotni péée a vyrobee pfijal
opatfeni, kterymi zabezpetuje shodu viech zdravomickych prostfedkil uvadénych na trh 8 jejich technickou

dokumentaci a se zakladnimi poZadavky.
Pro posouzeni shody byly pouzity:

technické predpisy: nafizeni vi4dy & 181/2001 Sb. v plamém znéni

smérnice ES: 93/42/EEC
harmonizovan¢ technické normy: EN 1SO 9001, EN 46001
rozhodnut{ SUIB: 2643/4.1/97/Kod

Pro posouzent shody bylo pouzito postupu podle ptilohy II. odst. 3 s uCasti autotizované osoby AO 202,
Strojirenského zkufebniho ustavu, s.p., Hudcova 56b , 621 Brno, &islo rozhodnuti B-30-00693-02 ze dne

24. éervna 2002,

Technicka dokumentace se uchovava u dovozce e-vyrebee.
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