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Planmed

Attachment to Planmed Clarity Declaration of Conformity

Following items are covered by the declaration of conformity of Clarity

Feature Description

FED00866 PLANMED CLARITY
FEDOOS67 PLANMED CLARITY 3D
FEDQO87O CLARITY SURFACE COLOR PEACH
P8000871 CLARiTY SURFACE COLOR SUNFLOWER
FE000872 CLARITY SURFACE COLOR LIME
FE000873 CLARITY SURFACE COLOR OCEAN
PE000B74 CLARITY SURFACE COLOR ORCHIDEA

A FE000894 DIGITAL RECEPTOR, VAR1AN
FEDOO87E CLARITY BUCKY 24X30 ASSEMBLY
P8000878 CLARITY MÁG STAND ASSEMBLY 1.6
FE000879 CLARITY MAC STAND ASSEMBLY 1.8
PEDOOB8D CLARITY-TOMOSYNTHESIS PLATFORM
FED00882 SMALL 19 X 23 SHIFTING PADDLE
P8000883 ADJUSTABLE TOMO PADDLE
FEDOOB99 LARGE 24 x 30 PADDLE
FEDDD900 MÁG SPOT 9 xG Paddle
FE000901 MÁG SPOT 10 X 10 Paddle
FEDOO9O2 SPOT 9 x 6 Paddle
FEDOD9Q3 SPOT lOx 10 PADDLE
FED00904 SHORT AND DEEP PADDLE
P8000905 PERFORATED BIOPSY PADDLE
FED00885 CLARITY FREE STANDING BASE
FE000888 CLARITY TURNABLE BASE
FEDQIJ8B7 CLARiTY SHORT FIXED BASE
FED00585 TRANSP. BARROW HANDLE WITHOUT WHEEL
FE0001 89 TRANSPORTATION BARROW HANDLE WITH W
FE000914 EXPOSURE SWITCH REMOTE CONN. EU
FE000915 WALL EXPOSURE SWITCH EU
FE000930 EXPOSURE SWITCH REMOTE CONN, US
FEDOO93I WALL EXPOSURE SWITCH US
FE000940 CLARITY GUIDE ADAPTATION ASSEMBLY
FE000920 PLANMED CLARITY GUIDE
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Soudní překlad z anglického jazyka

P~anmed
PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

My,

Planmed Oy
Sorvaajankatu 7
00880 Helsinki
Finsko

na svou výhradní odpovědnost prohlašujeme, že produkt

mamografická rentgenová jednotka Planmed Clarity

na který se toto prohlášení vztahuje, je ve shodě s následujícími normami nebo jinými normativními
dokumenty:

IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické přístroje — Část 1: Všeobecné požadavky na
základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost

IEC 60601-1-2 Zdravotnické elektrické přístroje — Část 1: Všeobecné požadavky na
základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost. 2 Skupinová norma:
Elektromagnetická kompatibilita — Požadavky a zkoušky

IEC 60601-1-6 Zdravotnické elektrické přístroje — Část 1-6: Všeobecné požadavky
na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost — Skupinová norma:
Použitelnost

IEC 62304 Software lékařských prostředků — Procesy v životním cyklu
softwaru

IEC 60601-2-28 Zdravotnické elektrické přístroje — Část 2-28: Zvláštní požadavky na
základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost rentgenových zářičů
pro lékařskou diagnostiku

IEC 60601-2-45 Zdravotnické elektrické přístroje — Část 2-45: Zvláštní
požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost
mamografických rentgenových zařízení
a mamografických stereotaktických přístrojů

ISO 10993-1 Biologické hodnocení zdravotnických prostředků

na základě ustanovení Směrnice 93/42/EHS.
Planmed Clarity je zařízení třídy I lb.

Oznamovaným orgánem je SGS Fimko Ltd., č. 0598.

Helsinki, 4. 2. 2016

(nečitelný podpis)
Olli Heikkinen
ředitel pro kvalitu



Saudnf překicd z anghckého jazyka

Planmed
Příloha k Prohldšen( a shodě zařízení Planmed Clarity

ProhI~šení o shodě zařízeni Clar ty ~ wtahuje na n~sIedující položky:

Feature Descripiton

FE000S66 PLANMED CLARITY
FED00267 PLANMED CLARITY 3D
FEDOO87Q CLARITY SURFACE COLOR PEACH
FEDOO871 CLARITY SURFACE COLOR SUNFLOWER
FEDOOS72 CLARITY SURFACE COLOR LIME
FEDOOS73 CLARITY SURFACE COLOR OCEAN
FED00874 CLARITY SURFACE COLOR ORCHIDEA
FED00894 DIGITAL RECEPTOR, VARIAN
FED00876 CLARITY BUCKY 24X30 ASSEMBLY
FEDOO87S CLARITY MAE STAND ASSEMBLY 1.6
FEDOQS79 CLARITY MAE STAND ASSEMBLY 1.8
FE D00880 CLARITY-TO M OSYNTH ESIS PLATFORM
FEDDO882 SMALL 19 X 23 SHIFTING PADDLE
FED00883 ADJUSTABLE TOMO PADDLE
FED00899 LARGE 24 x 30 PADDLE
FEDOO900 MAE SPOT 9 x 6 Paddle
FEDOO9OJ. MAG SPOT lOx 10 Paddle
FEDOO9O2 SPOT 9 x 6 Paddle
FEDOO9O3 SPOT 10 x 10 PADDLE
FEDOQ9O4 SHORT AND DEEP PADDLE
FEDOO9QS PERFORATED BIOPSY PADDLE
FEDOO8S5 CLARITY FREE STANDING BASE
FEDOO83G CLARITY TURNABLE BASE
FED00887 CLARITY SHORT FIXED BASE
FED00585 TRANSP. BARROW HANDLE WITHOUT WHEEL
FEDOO189 TRANSPORTATION BARROW HANDLE WITH W
FEDOO914 EXPOSURE SWITCH REMOTE CONN. EU
FEDOO915 WALL EXPOSURE SWITCH EU
FEDOO93O EXPOSURE SWITCH REMOTE CONN. US
FEDOO931 WALL EXPOSURE SWITCH US
FEDOO94O CLARiTY GUIDE ADAPTATION ASSEMBLY
FEDOO92Q PLANMED CLARITY GUIDE

Helsinki, 23. 3. 2016

(nečitelný podpi5)
DIII Heikkinen
C~uaIity Director





MOČNICKÁ DOLOŽKA

Jako tlumočník německého a anglického jazyka, jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu

v Brně dne 28, února 199k (čj. Spr 1518~93) stvrz~i. že překlad souhlasí a textem přioojené

I~st~nv. Jedná se o prostou kopii originální listiny.

Tlumočnický úkon je iapsán ood pořadovým číslem ~.. deníku, pulu2kd číslu

Dne

Tlumočník:
Ing Pavel Skrivanek
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SL d~ertdcate cul dtu~r ty suraoce Syste ~ F iSrŮLL7~1

The managemerrr system Ci

P~anmed Oy
Sorvaa;arkal~ 7

00853 He~nki
~lh~LAND

has beer assessec and certiflwi es mee:rr~ lire quirerrrerrrs &

Directive 931421EEC
on Medical Devices, Annex (excluding Section 4)

Sor the icrttov,rng prodccts

Pwajos ~u~sx~ x‘s ~skxi Si A whc‘~xi I ii Os cell cee

Thrs certifcate is void tron 9 Oc:oor~ 2015 ~n‘it 8 Octobe~ 2020
and remains caus subject tu cal eleonory curve tIa~rce audnts.

P~ecert~fication audi: cue before 8 Oclober 2018
Issue 1. Certified since B October 2310

This cenificationi a uased on aecision Fr15/07007P0

Diagnostic X-ray eq uipmen~ and accessories.

~[7L:c~ ~an~\tilt r81

r~~Lt~t

‘:‘C‘L) ~

SOS F-imCo Od Ssrkinicmsnli& 3, PO Box 39 F000211 lClxn~, Omland
L *3589696 361 1. ‘~35B 9092 5$7~ ‚~msfi s~s com

Buxiri~c~ ro Oe7ssae-s Mflmbeí or rhci COSI GulLS) ~SG6 SŤL)



Attachment Ito SGS F~mko Ltd. EC certificate Fl15/O7OO7~i

‘I
~ ‚

L~~nuíacturer
Address
Activity and Product
Category

List of product names and the corresponding product typeimodel markings with trademarks/marketing names
covered by this certificate:

I Product Name ~ Class Model/type nr. and Trademark(s)
~_

~un~ ltb Planmed Clarity
Mammography x-ray unit Pianmed Nuance Excel
~unit Jib Planmed Nuance Classic
Mammography x-ray un it Jib Pianmed Sophie Classic
Mammography x-ra~~ni~ Planmed Sophie
Ma mm~graphy x-ray un~ tib Planmed Nuance
Mammography x-ray unit líb Planmed Sophie Classic S
Mammography x-ray unit tib Regius PureView Type M

~mog~aphy x-ray unit Jib Reg~ius PureView Type M with contact mode
X-ray unit tib ~lanmed Verity
Stereotactic accessories Pianmed DigiGuide

SG$ Fin~k~ Ud S~rkin)emen~je 3, PO Sox 30 F1-0021 I Halsinki, Finland
L +358 9 696 361 Ĺ ÷358 9692 547~ ‘~w~tLs9s.com

Planmed O
Sorvaajankatu 7, 00880 Helsinki, Finland
93/42/EEC Annex it (excluding s~~4}~

~o~~X-raeui~ent ~nd accessories.

Stereotactic accessories Ha Planmed Nuance DiqiGuide

Authorised by

8usiness ID 0978538-5 Marnber of the SOS Group (SOS SA)
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Soudní překlad 2 Ufl glického jazyka
SGS 1 (1)

Certifikát ES systému plného zajištění kvality Fll5/07007~1

Systém správy společnosti

Planmed Oy

Sorvaajankatu 7
00880 Helsinki

FINSKO

byl vyhodnocen a certifikován, že splňuje požadavky

směrnice 93/42/EHS
a zdravotnických prostředcích, příloha II (vyjma části 4)

Pro následujícĺ produkty
Diagnostické RTG vybavení a příslušenství.

Kryté produkty jsou uvedené v přiloze 1 tohoto certifikátu

Certifikát platí od 9. 10. 2015 do 8. 10. 2020 a zůstává v platnosti dle výsledků kontrolních auditů.
Recertifikační audit nutné provést před 8. 10. 2018

1. vydání. Certifikováno ad 8. 10, 2010
Tato certifikace je založena na rozhodnutí: F115/07007P0

Schválil

[nečitelný podpis]

Tom Törn, ředitel pro certifikaci
SES Fimko Ltd., notifikovaný subjekt 0598

SGS Fimko Ltd Särkiniementie 3, PO Box 30 F1-00211 Helsinki, Finsko
t. ±358 9 696 361 f. +358 9 692 5474 www.fi.sgs.com

Obchodní ID: 0978538~5 Člen skupiny SGS Group (SES SA)



Soudní překlad z anglického jazyka

Příloha k certifikátu ES F115/07007-J. společností SGS F~mko Ltd.

SGS 1. (1)

Výrobce
Adresa
Aktivita a kategorie
produktu

Planmed Oy
Sorvaajankatu 7, 00880 Helsinki, Finsko
93142/EHS, příloha II (vyjma části 4)
Diagnostické RTG vybavení a příslušenství

Seznam produktů a příslušné označení typu/modelu produktu s ochrannými známkami / obchodními názvy, ke
kterým se tento certifikát vztahuje:

Mamografická RTG jednotka hb J Planmed Clarity
M~amografic~~ RTG jednotka hb J Phanmed Nuance Excel
Mamografická RTG jednotka

~‚LMamografická RTG jednotka
~ ‘Mamografická RTG jednotka I lb Planmed Sophie

Mamografická RTG jednotka hb Regius Pure View typ M
Mamografická RTG jednotka hb Regius Pure View typ M s kontaktním režimem
RTG jednotka lb Planmed Verity
Stereotaktické příslušenství -~ lha Planmed DigiGuide
Stereotaktické příslušenství lha Planmed Nuance DigiGuide

Mamografická RTG jednotka Hb Planmed Nuance
Mamografická RTG jednotka hb Planmed Sophie Classic S

nečitelný podpis

Tom Törn, ředitel pro certifikaci
SGS Fimko Ltd., notifikovaný subjekt 0598

Datum vydání/revize: 2. 3. 2016

SGS Fimko Ltd Särkiniementie 3, PO Box 30 Fl~00211 Helsinki, Finsko
t. ±358 9 696 361 f, ±358 9 692 5474 www.fLsgs.com

Název produktu J Třída Č. modelu/typu a ochranná známka (známky)

Hb
jIb

Planmed Nuance Classic
Planmed Sophie Classic

Schválil

Obchodní ID: 0978533-5 Člen skupiny SGS Group (SGS SA)



ČN~cKÁ DOLOŽKA

Jako Uumočnfk německého a anglického jazyka, jmenovaný rozhodnutím Krajského soudu

v Brně cine 28. února 1994 ~čj. S~r 151 8~93). srvrzuji, že překlad souhlasí s textem připojené

lisdny. Jedné se a prostou kopii originální listiny.

;ř;Tlumočnický úkon je zapsán pcd pořadovým číslem ~ deníku, položka ČÍ5í0 ~.

Dne

iur iorn~k
Ing. Pavel Skřivánek


