
Příloha Č. 3 kupní smku‘7 -Snna.a poddodavatelů

NIMOTECH ss.o. ‚ se sídlem Šumavská 416115, Ponava, 60200 Brno prohlašuje, že nepředkládá
semani poddodnet‘. nebol‘ buJe pink dodávku bsz využitI poddodavatelů

V Brně dne M 1tZ

JUDr. Gertruda Prydová, ProkÚ%ta .
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Dec~aratíon of Conformity

Prockct : D~agnos~c Uita~ojnj 4‘ppa~us
Model(s): HS5O
Transducer(s): LA3~l4AD LA2~9A, LA3-16A1 LA4-183D LA3~16A CA1?AD CA2~9AD

CA2~6BM. CF4-9. ER4~9, EA2-liS, PAi~5A, PA3 83 PE2~4. CVi~8AD,
V5-~9. CWS O DP2B

Classification;

Document Revision O

Date of affixing CE marking; 2Oi6~l0~25

We hereby declare, that the product above ~s in conformity with the essentia~ requirements and
previsions of the Council Directive 93/42/EEC as amended by 2007/471EC, is subject to the procedures
set out M Annex fl (excluding section 4) of Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC under the
supervIsion of TOV SOD PRODUCT SERVICE OMEN (Notified Body No~: 0123, Address: Ridlerstralše 65,
30339 MOnchen Ge~any). All supporting documentation is retained under the premises of the
manufacturer.

EN9SO:2008 EN 10412008
EN iSO 13485:2012 EN ISO iO993~1:2OO9

EN ISO 14971:2012 EN 6069i~i:2QO6t4 :2013

EN 606O1~i~2;20Q7 EN 60601 ~2-37:2005

EN 606011-6,2013 EN 62366:2006

EN 62304:2006

The Directive (2011/65/EU) on the restriction of tne use of certain hazardous substances in electrical and
electronic equipment by application of EN 50531:2012.

Manufacturer;
SAMSUNG M EDISON CO,, LTD,
42, Teheran-re 10$-~cíL Gangnarn-gu,
Seoul, Korea

2016-10-25 _____ Dongwook Shm‘ReguíatoryArfairs Manager
(P~ac~ and date of esu« (Nar~ and sb~aLre of au~dor:oed nereoni

EC REP
Representative in the EU:

SAMSUNG ELECTRONICS (UK) LTD
Blackbushe Business Park
Saxany Way, Yatele~ Hampshire
GU46 600 UK

Note: It is not the address of Samsung S~rv~ce Cerje Por the adamec or th~ phone number cf Semsung
Service Centre see the warranty card or contack the retailer where you p~‘rchased your oroduct.
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APPENDIX TO THE DECLARATION OF CONFORMITY dated 2016-10-25

Product Description Manufacturer

HS5O SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

Probe & Biopsy

LA3-I4AD SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
LA3-16A SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

CAI-7AD SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

CA2-9AD SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
~ CA2-6EM SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

CF4-9 SAMSUNG MEDISON CO« LTD.

ER4-9 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

PA3-8B SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

PE2-4 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
CVI-8AD SAMSUNG MED1SON CO., LTD.

V5-9 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

CW6.0 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

DP2B SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

BP-KIT-029 GE Healthcare Austria GmbH & Co DG
BP-KIT-024 PROTEK medical Products, Inc.

SP-KIT-043 CIVCQ Medical Instruments Co., Inc.
BP-KlT~053 [BP-K1T-053-NG} PROTEK medical Products, Inc.

BP-KIT-054 [BP-KIT-054-NG3 PROTEK medical Products, Inc.

BP-KIT-055 [BP-KIT-055-NG3 PROTEK medical Products, Inc.

BP-KIT-058 [BP-KIT-058-NG) PROTEK medical Products, Inc.
BP-KIT-059 [BP-KIT-059-NG] PROTEK medical Products, Inc.

BP-K1T-060 CIVCO Medical Instruments Co., Inc.

BP-KIT-061 CIVCO Medical Instruments Co., Inc.

BP-KIT-065 CIVCO Medical Instruments Co., Inc.
BP-KIT-066 CIVCO Medical Instruments Co., Inc.

BP-KIT-068 (BP-KIT-068-NG] PROTEK medical Products, Inc.

BP-KIT-069 CIVCO Medical Instruments Co., Inc.

SW Option
4D SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
3DXITM SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

D1COM SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

EzExam+ SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

MultiVision SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

50 NT SAMSUNG M EDISON CO., LTD.
CW Function SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

Cardiac Measurement SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
Auto 1MT± SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
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Product Description Manufacturer

ElastoScan SAMSUNG MEDISON CO., LTD

Panoramic SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

xi sric SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
SEE Stream (RU region only) SAMSUNG M EDISON CO., LTD.

Needle Mate+ SAMSUNG MEDISON CO. LTD.

RealisUc Vue SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
Mobile Export SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
5D Follicle SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

i Options
ECG Module (ECG-USBI) Norav Medical Ltd.

Foot Switch (FSU-3000 SM) Whanam Electronics Co., Ltd.
Gel warmer JCWeil



Prohlášení o shodě
Pro následující

Produkt:
Model:
Transduktory:

Klasifikace;
Revize dokumentu

Ultrazvukové diagnostické př[stroje
HS5O
LA3-I4AD, LA2-9A, LA3-16A1, LA4-18BD, LA3-16A, CA1-7AD, CA2-
9AD, CA2-6BM, CF4-9, ER4-9, EA2-11B, PA1-5A, PA3-8B, PE2-4,
CVI-8AD, V5-9, CW6.o, DP2B

a
O

Datum CE-certifikátu; 25.102016

Tímto prohlašujeme, že výše uvedený výrobek je v souladu se základními požadavky a
ustanoveními směrnice Rady 93142/EEC, ve znění směrnice 20071471EC, podléhá postupům
stanoveným v příloze H (s výjimkou sekce 4) směrnice 93Í421EEc, ve znění směrnice 20071471EC
pod dohledem TUV SOD PRODUCT SERVICE GMBH (notifikovaný orgán Č. 0123, adresa:
Ridlerstrasse 65, 80339 Mnichov, Německo). Veškerá podpůrná dokumentace je ponechána
v prostorách výrobce,

EN 980: 2008
EN ISO 13485:2012
EN ISO 14971:2012
EN 60601-1-2:2007
EN 60601- 1-6:2010
EN 62304:2006

EN 1041:2008
EN ISO 10993-1:2009
EN 60601-1:2006/Al :2013
EN 60601-2-37:2008
EN 62366:2003

Směrnice (20ill65fEu) o omezení užívání nebezpečných látek v elektrických a elektronických
zařízeních aplikovaných v normě EN 50581:2012

Výrobce:
SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
42, Teheran-ro 108-gil, Gangnam-gu,
Soul, Korea

25.10.2016
(Místo a datum vydání) Dongwook ShinLyedouci pro regulační zál~žItostI

(Jméno a příjmení oprávněně osoby)

L~I~1ZástupcevEU:
SAMSUNG ELECTRONICS (UK) LTD.
Blackbus[-ie Business Park
Saxony Way, Yateley, Hampshire
GU466GG,uK

Poznámka: Toto není adresa Samsung Service Centra. Adresu nebo telefonní číslo do Samsung Seri~ee
Centra, naleznete na záruční kartě nebo kontaktujte prodejce, u kterého jste výrobek pořídili.



Popis výrobku E Výrobce

~ HS5O SAMSUNG MEDISON CO« LTD.
~ Sondáž a biopsie

LA3-I4AD SAMSUNG MECISON CO., LTD.

~ LA3-16A SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

CAl -7AD SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

CA2-9AD SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

CA2-63M { SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

CF4-9 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

ER4-9 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

PA3-8B SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

PE2-4 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

CVI..SAD SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

V5-9 SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

CW6.O SAMSUNG MED1SON CO., LTD.

DP2B SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

BP~KlT-O29 GE Healthcare Austria GmbH & Co OG

BP-KIT-024 PROTEK medical Products, Inc.

BP-KIT-043 CIVCO Medical Instruments Co., Inc.

BP-KIT-053 :BP-KIT-053-NGJ PROTEK medical Products, Inc.

SP-KIT..054 ĽBP-KIT-054-NG] PROTEK medical Products, Inc.

BP-KIT..055 (BP-KlT~O55-NGJ PROTEK medical Products. Inc.

BP-KIT-058 (BP-KlT-Q58~NG] PROTEK medical Products, Inc.

BP.KIT-059 [BP-KIT-059-NG] PROTEK medical Products, Inc.

BP-KlT~Q6O CIVCO Medical Instruments Co., Inc.

~P-KlT-O61 CIVCO Medical Instruments Co., Inc.

BP-KIT-065 CIVCO Medical Instruments Co., Inc.

BP~KlT~O66 CIVCO Medical Instruments Co., Inc.

BP-KIT-068 [BP-KlT~O68-NG] PROTEK medical Products, Inc.

BP.KIT-069 CIVCO Medical Instruments Co., Inc.

Volba SW

4D SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

3DXITM SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

DICOM SAMSUNG MEDISON CO, ‚ LTD.

EzExam± SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

MultiVision SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

5D Ní SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

Funkce CW SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

Srdeční měření SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

Auto 1MT÷ SAMSUNG MEDISON CO., LTD.
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EiastoScan

Panoramic

~NGMED]SoNcQ LTD
Stream (pouze pro RU) SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

~SAMSUNG MEDISON CO., LTD.

~sticVue ~NGMED~SQNCO LTD

~NGMEDISONCO LTD
~.~utrna 5D

~‘o~by

Modul ECG (ECG

Zahřívací gef JCWeII
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TIumOčfliC‘~ dolOŽk3

T~umO~n~CkÝ úkon jsem pod&a jako t~umO~n~Ce jazyka německého a anglického: jmeflOV3~ Krajským
soudem v Brně rozhodnutím Č. 265 ze dne 16.4. 1986. Text překladu souhlasí s textem origiflá~

TlumočnickÝ úkon je zapsán pod Č. 1857/2016 tlumočníC~0 deníku.

V erně, dne 311..2016
PhDr Mgr. Mona NechVátato‘a

Hatě 25, 62100 BrnO


