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PRILOHA A

PRODUKTOVA MATRICE

Toto Prohlaseni o shodé se vztahuje k prsnim bioptickym systémim EnCor® s nasledujicimi &isly

poloZek:
Tabulka 1: T¥ida lla
Cislo polozky Nazev produktu
E4115 Systém EnCor Enspire® 100-120V
E4230 Systém EnCor Enspire® 220-240V
E5115 Systém EnCor Ultra® 100-120V
E5230 Systém EnCor Ultra® 220-240V
DRENCOR Ovladac
DRENCORMR Ovlada¢ pro MRI
ECP0112G Sonda 12G
ECP0110G Sonda 10G
ECP017G Sonda 7G
ECP0112GV Sonda 12G vertikalni
ECP0O110GV Sonda 10G vertikaini
ECPO17GV Sonda 7G vertikalni
ECPMR0110G Sonda 10G pro MRI
ECPMR0O110GBT Sonda 10G s tupou Spickou pro MRI
ECPMRO017G Sonda 7G pro MR
ECMRINTLOC Zavadéc MRI 10G
ECMRINTLOC7G Zavadéc MRI 7G
ECSTUS0110G Ultrazvukovy mandrén a koaxialni kanyla — 10G
ECSTUS0112G Ultrazvukovy mandrén a koaxialni kanyla — 12G
ECSTUS017G Ultrazvukovy mandrén a koaxialni kanyla - 7G
ECCOAXCAN10G Plastova koaxialni kanyla — 10G
ECCOAXCAN12G Plastova koaxialni kanyla — 12G
Tabulka 2: Trida | sterilni
Cislo polozky Nézev produktu
DS4001 Kazeta pro podtlakové a proplachovaci hadicky
DS4002 Kazeta pro podtiakové hadicky
VACTUBEXT Prodlouzeni pro podtlakové hadi¢ky pro MRI
RINSETUB Proplachovaci hadicky EnCor
ECTRACOVER Kryt tkariového podnosu pro vertikalni sondu
ECTT Podnos ke sbéru tkané
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ENCLRINSERT12G VloZka pro jehlovy vodi¢ Lorad™ 12G
ENCLRINSERT10G VloZka pro jehlovy vodi€ Lorad™ 10G
ENCLRINSERT7G VloZka pro jehlovy vodi€ Lorad™ 7G
ENCFINSERT12G Vlozka pro Mammotest™, Siemens™, GE™, Giotto™
ENCFINSERT10G VioZka pro Mammotest™, Siemens™, GE™, Giotto™
ENCFINSERT7G Vlozka pro Mammotest™, Siemens™, GE™, Giotto™
ENCARINSERTMR10G Viozka pro Aurora™
Tabulka 3: Ttida | nesterilni
Cislo polozky Nazev produktu
CARTSHELF Poli¢ka voziku
SCCANO1 Podtlakova nadoba
AC4001 Drzak oviadace
CARTO1 Vozik pro CM3000, VS3000
SCCANQ2 Podtiakova nadoba EnCor Ultra® (800 ml)
SCTUB4000 Podtlakové hadicky EnCor Ultra®
SCTUB3000 Souprava podtlakovych hadi¢ekEnCor®
SCVACPAK3000 Podtlakové baleni
F3000 Zapachovwy filtr (pro vyménu)
AC4002 Snimatelny podnos EnCor Ulira®
AC4003 Drzak pro vertikaini oviada¢ EnCor Ultra®
AC4004 'Hak pro podnos EnCor Ultra®
FSENCORO01 Nozni spinaé
FSENCORMR Nozni spina¢ pro MRI
ENCFF02 Fire Forward
ENCFFO1 Fire Forward pro Siemens™
ECSEUPADP Adaptér Fire Forward pro Siemens™
ENCFFF Svorka Fire Forward pro Siemens™, Mammotest™, Fischer™
ENCFNGUIDEO1 Jehlovy vodic pro Siemens™, Mammotest™, Fischer™
GEUPNGB Opakované pouzitelné objimky pro GE™
ECGEVERTFFADP Adaptér Fire Forward pro GE™
EC180 Adaptér Fire Forward pro lateralni rameno
AD3101 Souprava adaptéru pro Fire Forward pro Siemens™
ECAVTL Nastroj k ovéfeni zarovnéni pro Lorad™
PC3200 Napajeci kabel, série 3000

Tabulka 4: Prosifedky spliujici smérnici RoHS

Cislo polozky Nazev produktu
E4230 Systém EnCor Enspire® 220-240V
E5230 Systém EnCor Ulira® 220-240V
DRENCOR Ovladaé

Str.4/6



SenoRXx, Inc.

C. R. Bard, Inc.

1625 West 3™ Street

Tempe, AZ 85281

USA

Tel (800)321-4254
(480)894-9515

Fax: (480) 966-7062

DOC BBS017 rev. 1

St

DRENCORMR Ovladac pro MRI

FSENCORO01 Nozni spina¢

FSENCORMR NoZni spinac pro MRI
PC3200 Napajeci kabel, série 3000
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HISTORIE PROHLASENI O SHODE PRO

Produktovd rada: Prsni bioptické systémy EnCor®
Datum Datum Popis zmény
Zavedeni kontroly revize die SOPR0700140 Rev. 18.
0 28.2.2017 Revidované prohlaseni o shodé v souladu s MDD 93/42/EHS ve

znéni uprav 2007/47/ES.
Aktualizace podle nového ¢isla notifikovaného subjektu a
adresy povéfeného zéstupce pro EU.

1 12.03. 2019
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