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26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU








Tokio 106-8620 JAPONSKO


Prohlášení o shodě

DC-02162-B
Výrobce:


FUJIFILM Corporation

Adresa:


26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku,





Tokio 160-8620, JAPONSKO

Oprávněný zástupce:

FUJIFILM Europe GmbH





Heesenstr. 31, 40549 Düsseldorf,





NĚMECKO

Výrobek:


Videoendoskop
Č. modelu:


ED-580XT
UMDNS:


17654 ( duodenoskop, Video )
GMDN:


36112 ( flexibilní video duodenoskop )
Příslušné výrobky:

sériové č. 1D127K001 nebo následující
Klasifikace (MDD, příloha IX):Třída IIa ( pravidlo 5 )

Tímto na vlastní odpovědnost prohlašujeme, že výše uvedený výrobek splňuje požadavky ustanovení následujících směrnic Rady EU a norem.

Směrnice:

Směrnice o zdravotnických zařízeních: SMĚRNICE RADY 93/42/EHS a směrnice RoHS: 2011/65/EU

Normy:


Harmonizovanými normami (zveřejněnými v Úředním věstníku Evropské unie) a neharmonizovanými normami platnými pro tento výrobek jsou:
EN ISO 13485:2012/AC:2012

EN ISO 14971:2012

EN 60601-1: 2006+A1:2013
IEC 60601-2-18:2009 
IEC 60601-1-6:2010+A1:2013
IEC 62366:2007+A1:2014
EN 1041:2008
EN ISO 17664:2004
EN 60601-1-2:2007/AC:2010
EN 50581:2012
Neharmonizované normy: ISO 8600-1:2015
Notifikovaná osoba:
TÜV SÜD Product Service GmbH (číslo notifikované osoby 0123)



Ridlerstrasse 65, 80339 Mnichov, Německo
EC Certifikát pro MDD 93/42/EEC: G1 12 09 20011 029
Postup posouzení shody podle MDD 93/42/EEC: příloha II, s vyjímkou (4)
Místo a datum vydání

Podpis:










Jméno:
Naotake Mitsumori

Kanagawa, JAPONSKO
Funkce: specialista (manažer)
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