Planmed

Attachment to Planmed Clarity Declaration of Conformity

Foliowing items are covered by the declaration of conformity of Clarity

Feature Description
FED0O86E PLANMED CLARITY
FEDOOBST PLANMED CLARITY 3D
FEDOO870 CLARITY SURFACE COLOR PEACH
FEDOOB71 CLARITY SURFACE COLOR SUNFLOWER
FEDO0B72 CLARITY SURFACE COLOR LIME
FEDO0873 CLARITY SURFACE CCLCR OCEAN
FEDDDE74 CLARITY SURFACE COLOR ORCHIDEA
FEDOOE94 DIGITAL RECEPTOR, VARIAN
FEDOQO876 CLARITY BUCKY 24X30 ASSEMBLY
FEDOQB78 CLARITY MAG STAND ASSEMBLY 1.6
FEDO0879 CLARITY MAG STAND ASSENMBLY 1.8
FEDDO8BD CLARITY-TOMOSYNTHESIS PLATFORNM
FED00882 SMALL 19 X 23 SHIFTING PADDLE
FED00883 ADJUSTABLE TOMO PADDLE
FEDOO8GO LARGE 24 x 30 PADDLE
FEDOD0Z00 MAG SPOT 9 x6 Paddle
FEDDDOZ01 MAG SPOT 10x 10 Paddie
FEDO0902 SPOT 9 x 6 Paddie
FEDODS03 SPOT 10 % 10 PADDLE
FEDO0S04 SHORT AND DEEP PADDLE
FEDOO90S PERFORATED BIOPSY PADDLE
FEDOD8ES CLARITY FREE STANDING BASE
FEDQ088E CLARITY TURNABLE BASE
FED0C0887 CLARITY SHORT FIXED BASE
FEDO0S85 TRANSP, BARROW HANDLE WITHOUT WHEEL
FEDDO189 TRANSPORTATION BARROW HANDLE WITHW
FED0OB14 EXPOSURE SWITCH REMOTE CONN. EU
FEDO0Q15 WALL EXPOSURE SWITCH EU
FEDD0930 EXPOSURE SWITCH REMOTE CONN, US
FEDD0S931 WALL EXPOSURE SWITCH US
FEDQD0S40 CLARITY GUIDE ADAPTATION ASSEMBLY
FED00920 PLANMED CLARITY GUIDE
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Soudni pfeklad z anglického jazyka
Planmed

PROHLASENI O SHODE

My,

Planmed Oy

Sorvaajankatu 7
00880 Helsinki

Finsko

na svou vyhradni odpovédnost prohladujeme, Ze produkt

mamograficka rentgenova jednotka Planmed Clarity

na ktery se toto prohlaseni vztahuje, je ve shodé s nasledujicimi normami nebo jinymi normativnimi

dokumenty:
1EC 60601-1

1EC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62304

IEC 60601-2-28

IEC 60601-2-45

150 10993-1

Zdravotnickeé elektrické pfistroje — Cast 1: VEeobecné pofadavky na
zékladni bezpetnost a nezbytnou funkénost

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: Véeobecné poFadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funk&nost. 2 Skupinové norma:
Elektromagnetickd kompatibilita — PoZadavky a zkousky
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cast 1-6: Vieobecné pozadavky
na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma:
PouZitelnost

Software lékafskych prostiedkd — Procesy v Zivotnim cykiu
softwaru

Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 2-28: Zvld§tni pofadavky na
zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost rentgenovych zafie
pro Iékafskou diagnostiku

Zdravotnické elekirické pfistroje — Cast 2-45: Zvidstni

pozadavky na zékladni bezpetnost a nezbytnou funkénost
mamografickych rentgenowch zafizeni

a mamografickych stereotaktickych pfistrojl

Biologické hodnocenf zdravotnickych prostfedki:

na zakladé ustanoveni Smérnice 93/42/EHS.
Planmed Clarity je zafizeni tFidy lIb.

Oznamovanym organem je SGS Fimko Ltd., & 0598.

Helsinki, 4. 2. 2016

(nelitelny podpis)
Olli Heikkinen
fedite] pro kvalitu




Soudni pfeklad z anglického jazyka
Planmed

Pfiloha k Prohldgeni o shodé zafizeni Planmed Clarity

Prohldseni o shodé zafizeni Clarity se vetahuje na nasledujlci pologky:

Feature Descripiton
FEDOD866 PLANMED CLARITY
FEDOO867 PLANMED CLARITY 3D
FEDDO&70 CLARITY SURFACE COLOR PEACH
FEDOO871 CLARITY SURFACE COLOR SUNFLOWER
FED0OO872 CLARITY SURFACE COLOR LIME
FED0OO873 CLARITY SURFACE COLOR OCEAN
FEDQO874 CLARITY SURFACE COLOR ORCHIDEA
FEDOO894 DIGITAL RECEPTOR, VARIAN
FEDQO876 CLARITY BUCKY 24X30 ASSEMBLY
FED0O878 CLARITY MAG STAND ASSEMBLY 1.6
FEDOO879 CLARITY MAG STAND ASSEMBLY 1.8
FEDOOSE0 CLARITY-TOMOSYNTHESIS PLATFORM
FEDDO882 SMALL 29 X 23 SHIFTING PADDLE
FEDOO833 ADIUSTABLE TOMO PADDLE
FED0D899 LARGE 24 x 30 PADDLE
FEDDOSCO MAG SPOT 9 x 6 Paddle
FEDCOSO1 MAG SPOT 10 x 10 Paddle
FEDOOS02 SPOT 9 x 6 Paddle
FEDOOS03 SPOT 10 x 10 PADDLE
FEDOOSO4 SHORT AND DEEP PADDLE
FEDOOS05 PERFORATED BIOPSY PADDLE
FED0O885 CLARITY FREE STANDING BASE
FEDOO8g6 CLARITY TURNABLE BASE
FEDODBR7 CLARITY SHORT FIXED BASE
FEDOO585 TRANSP. BARROW HANDLE WITHOUT WHEEL
FED0O189 TRANSPORTATION BARROW HANDLE WITH W
FEDO0914 EXPOSURE SWITCH REMOTE CONN. EU
FEDQO915 WALL EXPOSURE SWITCH EU
FEDOQS30 EXPOSURE SWITCH REMOTE CONN. US
FEDD0931 WALL EXPOSURE SWITCH US
FEDO0O940 CLARITY GUIDE ADAPTATION ASSEMBLY
FEDQ0S20 PLANMED CLARITY GUIDE

Helsinki, 23. 3. 2016

{neciteiny podpis)
Olli Heikkinen
Quality Director







TLUMOCNICKA DOLOJKA

Jako tlumoénik némeckého a anglického jazyka, jmenovany rozhodnutim Krajského scudu
v Brné dne 28, (nors 1994 (€0 Spr 1818-93), stvrzuii, Ze pre

N

eklad souhiasi s textem plipoiens

listiny. Jedna se ¢ prosiou kopii criginaini listiny.

Tlumaoénicky (ko je zapsan pod pofadovym &islem ..

Thumognik:
Ing. Pavel Skfivanek




ale Fui Guaity Assurance System FI3BI07007-1
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The management system of

Planmed Oy

Sorvasjankals 7
00880 Helsinki
FILAND

has baur assesser and certifted s mestng e requireinents of

Directive 93/42/EEC

on Medical Devices, Annex i (excluding Section 4;

For the iollowing producis
Diagnostic X-ray equipment and accessories.

Prodicts soveres e fisled n Alachment ¥ of s cedileate

0y

This certificate is valid from 9 Ociober 2015 until 8 Oufober 2020
and remains valic subject v salisfaciory surveillance audits.
Receriification audh cue before 8 Cotober 2016

fssue 1. Cerlifiad since 8 Ccloher 2010

STy

This centification iz pased on decision FHBI700O7PO

. if‘

BGS Fimko Lid | Sarkimementie 3, PO Box 30 FI-00211 Helsinki, Finland
(L +358 8 696 361 € «358 8692 HaTd www flegs com

Business 1D 08785388-5 Mamber of the SG8 Group {SGE 8A}




Attachment 1 to SGS Fimko Ltd. EC certificate FI15/07007-1

Manufacturer Planmed Oy

Address Sorvaajankatu 7, 00880 Helsinki, Finland
Activity and Product 83/42/EEC Annex I (excluding Section 4)
Category . | Diagnostic X-ray equipment and accessories.

List of product names and the corresponding product type/model markings with rademarks/marketing names
covered by this certificate:

Product Name Class Model/type nr. and Trademark(s)
Mammography x-ray unit b Planmed Clarity
%& Mammography x-ray unit b Planmed Nuance Excel

: Mammography x-ray unit Ib Planmed Nuance Classic
Mammography x-ray unit iib Planmed Sophie Classic
Mammography x-ray unit b Planmed Sophie
Mammography x-ray unit b Planmed Nuancs
Mammography x-ray unit fb Planmed Sophie Classic S
Mammography x-ray unit lb Regius PureView Type M
Mamrmography x-ray unit iIb Regius PureView Type M with contact mode
X-ray unit b Planmed Verily
Stereotactic accessories lla Planmed DigiGuide
Stereotactic accessories UE] Planmed Nuance DigiGuide

Authorised by

SGS Fimko Ltd | Sirkiniementie 3, PO Box 30 FI-00211 Helsinki, Finland
t. +358 9 696 361 f. +358 9 692 5474 www.fi.sgs.com

! Business ID 0978538-5 Member of the SGS Group (SGS SA)




Soudnf pfekiad z anglického jazyka
SGS1{1)

Certifikdt ES systému plného zajisténi kvality FI15/07007-1

Systém spravy spoleénosti
Planmed Oy

Sorvaajankatu 7
00880 Helsinki
FINSKO

byl vyvhodnocen a certifikovan, Ze spliuje poZadavky

smérnice 93/42/EHS

o zdravotnickych prostfedcich, pfiloha Il {vyjma &asti 4)

&C
——_ Pro nasledujici produkty
Diagnostické RTG vybaveni a pfistusenstvi.

Kryté produkty jsou uvedené v pfiloze 1 tohoto certifikdtu

Certifikat plati od 9. 10. 2015 do 8. 10. 2020 a ziistava v platnosti dle vysiedk( kontrolnich auditt.
Recertifikani audit nutné provést pied 8. 10. 2018

1. vydani. Certifikovano od 8. 10. 2010

Tato certifikace je zaloZena na rozhodnuti: FI15/07007P0

Schvalil
[nelitelny podpis]

Tom Torn, feditel pro certifikaci
SGS Fimko Ltd., notifikovany subjekt 0598

SGS Fimko Lid Sérkiniementie 3, PO Box 30 FI-00211 Helsinki, Finsko
1. +358 9 696 361 f. +358 9 692 5474 www.fi.sgs.com

Obchodni ID: 0978538-5 Clen skupiny SGS Group {SGS SA)




Soudni preklad z anglického jazyka

Piloha k certifikatu ES FI15/07007-1 spole€nosti SGS Fimke Ltd.

SGS 1 (1)

Vyrobce

Planmed Qy

Adresa

Sorvaajankatu 7, 00880 Helsinki, Finsko

Aktivita a kategorie
produktu

93/42/ERS, pfiloha Il (vyjma ¢asti 4)
Diagnostické RTG vybaveni a piisludenstvi

Seznam produktdl a pfistuiné oznadeni typu/modelu produktu s ochrannymi znamkami / obchodnimi nézvy, ke
kterym se tento certifikat vztahuje:

Nazev produktu Trida | €. modelu/typu a ochranna znamka {zndmky)
Mamograficka RTG jednotka b Planmed Clarity
Mamograficka RTG jednotka Iib Planmed Nuance Excel
Mamografickd RTG jednotka b Planmed Nuance Classic

sMamografickd RTG jednotka Ith Planmed Sophie Classic

—Mlamografickd RTG jednotka 1lb Planmed Sophie

Mamografickd RTG jednotka Hb Planmed Nuance
Mamograficka RTG jednotka lb Planmed Sophie Classic S
Mamografickd RTG jednotka Itb Regius Pure View typ M
Mamografickd RTG jednotka B I1b Regius Pure View typ M s kontaktnim refimem
RTG jednotka b Planmed Verity
Stereotaktické pFisludenstvi la Planmed DigiGuide
Stereotaktické pfisiudenstvi lla Planmed Nuance DigiGuide

SGS Fimko Ltd

Schvalil

neditelny podpis

Tom Térn, feditel pro certifikaci
SGS Fimko Ltd., notifikovany subjekt 0598

Datum vydani/revize: 2. 3. 2016

Sarkiniementie 3, PO Box 30 FI-00211 Helsinki, Finsko
t. +358 9 696 361 f. +358 9 592 5474 www.fi.sgs.com

Obchodni ID; 0978538-5

Clen skupiny SGS Group (SGS SA}



TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumolnik némeckého a anglickeho jazyka, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu

v Brné dne 28. Gnora 1994 (6.1 Spr 1518-93). stvrzuji, Ze pfeklad souhlas! s textem piipojeng

listiny. Jedna se o prostou kopii origingini listiny.

Tiumaotnik:
ing. Pavel Skiivanek




