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Uniquely Designed. Digital Ready.
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SMART IMAGING SOLUTIONS

Motion Mobile Xray System Not for Sale in North America.



Affordable Imaging
on the Move.
When every patient who needs an imaging
exam must be transported to an Xray room,
disadvantages abound. Frail or critically ill
patients can experience discomfort or trauma
while being moved. Meanwhile, workflow
slows. Costs escalate. And exams, diagnoses
and treatment can all be delayed.

Now, meet the Motion Mobile Xray System.
It's a highly affordable, analog mobile unit 
small, lightweight and easy to use.

Best of all, it allows an easy, costeffective
upgrade to digital whenever you're
ready  with the simple addition of our
DRXTransportable/Lite. It uses a lightweight,
wireless tablet to give you complete control
of the system and displays your images
once you acquire them.

Advantages at a Glance
• Light, compact and easy to transport.
• Intuitive touchscreen for ease of operation.
• Rapid, precise positioning, thanks to a manual lightbeam collimator.
• Fast, easy upgrade to digital with the addition of our lightweight,

wireless tablet.
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Designed with Your Neec
and Budget in Mind.
Many small and midsized facilities have a real need for mobile
Xray capabilities. But their budgets are often stretched too tight
as they are. The Motion Mobile System solves both of these issues,
making it economically feasible for nearly any facility. Consider its
advanced feature set  and consider the value.

Go Lite!
Go Digital, Whenever You're Ready.
Simply add our DRXTransportable System/Lite and its wireless
tablet, with a DRX Plus or DRX Core Detector, and Motion
Mobile becomes a full digital system  with the image quality
and accelerated workflow only DR imaging can provide. This
makes Motion Mobile a highly economical bridge from analog
or ČR to the performance power of DR.

Bottom line? You can make a quick transition to DR at any time
 with no fear of technology obsolescence! You'll enjoy the
confidence of knowing your system will have a long, useable
life well into the future.
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The S RXTrans portable System/Lrte features
wireless tablet operation. There's no bulky
slectronics box required, and no need to work
from a fixed console  you can move freely
around theexarn room. A DRXDetector and
battery charger complete the system.
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Mature Rich. Digital Ready.

Tiltstep feature to lift wheels
over small obstacles and allow
easier access to elevators.
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Manual I'ghtbeam coiilmaíor
ailows fast, accurate patient
posittoning,

Optional DAP provides the relevant
information needed for monitoring
patient Xray dose.
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Choice of Manual or Anatomical
Programmed Radiography (APR)
mode for quick and easy selection
of exam technique.

Eightinch touchscreen monitor
with easytoset protocols is simpfe
to !earnand use.

30kWcapac!tor discharge
generator supports a full
range of dinical applications.
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Tap the
Our wireless, lightweight DRX Detector not čily'(®F8KlB'Wtpion'':P»t6W^B|^
of DRX Xray rooms and mobile systems. And, it features a' YtftfcialAí|g|s,j^|tí»at enhances workflow^
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NO MATTER WHICH ROAD YOU'RBON,

WE'LL GET YOU WHEREf,
YOU NEED TO GO. ^
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Right for Today. Ready for Tomorrow.
Carestream is ready to help you plan the most effective route to your Xray imaging
future. Our scalable equipment design and modular components mean high
performance today, along with easy, affordable upgrades for years to come. Let's
plan out your equipment migration together  you'll gain the confidence that your
current technology investment will continue to pay dividends well into your future.
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A Community of Service and Support
For dependable service, look to
our Customer Success Network.

We work continuously to improve
your imaging performance, help
you to innovate as needs change,
and make the most of your budget
and resources. Carestream's Customer Success Network
surrounds you with a dynamic team of experts, with a
Single Point of Entry for easy, customized access to the
right people in every situation. You and your patients
will benefit from the expertise and best practices only
Carestream can deliver  based on thousands of

customer engagements worldwide and our 100year
heritage in medicalimaging innovation.

carestream.com/dr

"Rx only"

G3D@IB13@
O Carestream Health, Inc.. 20)7. CARESTREAM and DIRECT/IEW are trademarks of Carestream Health. CAT 9K4019 09/17
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An Affordable Upgrade to DR 
Now, with Wireless Tablet Control.

ADVANTAGES
AT A GLANCE
The Virtual Access Point in the
detector makes this a flexible

solution that enhances workflow

Quickly and cost effectively
convert existing analog systems
to DR.

Selfpowered and rechargeable,
its beamsensing technology
further simplifies upgrade,

This upgrade moves easily around
the Radiology Department, from
room to room or from room to
mobile unit.
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Looking to upgrade your analog Xray room or mobile
unit to DR? Now you can  easily and economically 
with the DRXTransportable System/Lite.

This solution now features wireless tablet operation.

There's no bulky electronics box required, and no need
to work from a fixed console. Instead, a lightweight

wireless tablet gives you complete control of the
system and displays your images once acquired.

This allows you to move freely around the exam room,
the entire radiology department or from suite to
mobile units with ease.
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CARESTREAM DRXTransportable System

The Power of DR Imaging, Easier and More Portable Than Ever.
• Upgrade existing equipment to DR, instantly.
•Wireless capability lets you go anywhere.
• Capture and view images immediately at the point of patient care.
• DRX detectors are available in 3543 or 4343 wireless format with a Gadolinium (GOS)
or Cesium (CSI) Scintillator.
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Product Specifications
Key Components:
•Tablet PC

•i7 Processor/ 12.1in touchscreen / 1.6 kg (3.6lbs)
•Rugged design to meet MILSTD810G and IP52 standards
•Dual HotSwappable battery
•DRX Detectors (sold separately)

Trusted Partner:
CARESTREAM Smart Services
At Carestream, we'll be there when you need
us. Our medical imaging solutions are backed
by our worldwide support team of product
and industry specialists  experts who work
closely with you to keep your equipment up
and running at peak performance. By delivering
a comprehensive scope of service offerings, we
provide complete peace of mind over the life
of your equipment, so you can focus on what's
most important  your patients.

XFactor Thinking
The XFactor makes the most of your
capital spending with configurable, modular
components powered by the portable DRX
detector. Use the detector on your retrofitted
mobile units on your morning rounds...
and later, take it to a busy DRXEvolution
room for peak patient volumes. When the
XFactor lets you scale your solution to fit
your workflow and budget, the possibilities
are endless.

•yif"
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IndustryLeading Performance:
Meet Our Family of DRX Detectors.
Our portfolio of DR detectors includes
wireless, shareable and fixed models to
meet your demands based on exam type,
detector size, dosage, level and budget.
Discover the right detector for your needs
at carestream.com/detectors.

carestream.com

"Rx only"

BSDDBia
©Carsstream Health, tne, 2017. CARESTREAM is a trademark of Carestream Health. CATT 2000 214 02/17 Carestream



Carestream DRX Plus Detectors
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ADVANTAGES
AT A GLANCE

Reduced weight and thinner
design for even easier handling

Higher DQE enabling the
potential for lower dose and
improved image quality

Fast frame rate for compatibility
with advanced applications in
the futureŤ

Advanced enclosure design 
total protection against ingress of
water to IEC Level 7 (IP57)

Battery hot swap capability for
a quick battery change without
a reboot
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XFactor: The Next Generation.

With the DRX Detector, Carestream introduced the

world's first wireless, cassettesized detector. It quickly

set a new standard for speed, ease of handling and
enhanced workflow. Now the DRX Plus Detectors

have arrived and are being designed to be even faster,
lighter and more reliable*. Based on the unique

XFactor platform, they are compatible across our
entire DRX Family of Xray solutions  and slide into
virtually any existing Xray system.

With models for both general radiography imaging
and dosesensitive applications, DRX Plus Detectors will
help you elevate imaging performance to an even
higher level.

"As compared to DRX1 Detectors

'Not intended for fluoroscopy applications
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CARESTREAM DRX Plus Detectors:
Faster. Lighter. Exceptional Innovation.

Ongoing Innovation

Our proven DRX1 Detector and DRX Family of solutions have set new benchmarks in radiographic
imaging. The 11.000+ DRX detectors shipped to customers around the world are helping
healthcare providers boost productivity while enhancing patient care.

Now, Carestream's leadership continues with the thirdgeneration DRX Detector platform 
designed to provide improved productivity, workflow and reliability.

Workflow and Reliability Benefits

• Reduced weight and thinner design allows even easier handling.

• Higher DQE for lower dose and improved image quality.

• Advanced enclosure design provides total protection against ingress of water to IEC Level 7 (IP57).

• Tri and bicolor LEDs offer improved feedback of detector status.

• Fast frame rate provides compatibility with advanced applications in the future.

• Ondetector calibration file storage means quicker setup of the detector on multiple systems.

• Faster calibration time, boot time, preview time and full resolution display time all speed workflow.

• Beam detect mode (for room retrofit applications) eliminates the need for cable connection to the
generator. Image capture will automatically start when the detector senses the Xray exposure.

• Extended battery life enables more imaging between battery changes.

• Battery hot swap allows a quick battery change without a reboot.

• Deployable throughout your facility  these DRX Plus Detectors go wherever they're needed most.

Harness the Power of the XFactor

The imaging solutions in the DRX Family are
all designed around the remarkable XFactor
wireless detector platform. This allows the same
detector to work seamlessly across the entire
lineup of DRX products  and slide right into
your existing equipment. This makes it easy and
affordable to convert, replace or expand your

current systems.
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The DRX Plus 3543 Detector uses a Gadolinium
(GOS) Sdntillator for general radiography
imaging, while the DRX Plus 3543C Detector's
Cesium (Čsl) Scintillator is ideal for pediatrics
and other dosesensitive applications.

carestream.com

eaaDBSs
© Carestream Health, inc., 201 5. CARESTREAM is a trademark of Carestream Health. CAT 200 0090 05/15
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Příloha č. 3  Adresy servisních středisek Prodávajícího pro jednotlivé dodávky zboží

/

r

r Korespondenční a fakturační adresy servisních
středisek rentgenové techniky

Korespondenční adresa

Promedica

OČ Novodvorská Plaza

142 00 Praha 4

Novodvorská 136

Fakturační adresa

PROMEDICA PRAHA GROUP, a.s.

160 00 Praha 6

Juárezova 17

IČO: 25099019

DIČ: CZ25099019

Kontakty servisních středisek
rentgenové techniky



Příloha č. 4  Prohlášení o shodě (CE) dle požadavku či. 4 Kupnil

Car^tream

DECLARATION OF CONFORMITY

Carestream Health, Inc., hereby declares that the product(s) listed are made in conformity with:
Medical Device Directive [Directive 93/42/EEC], ANNEX II Conformity Assessment Procedure, Directíve on the Restriction
of the Use of Certain Hazardous Substances in Eicctaical and Electronic Equipment [Directive 2011/65/EUJ, Directive on the
hamtonization of the laws of the Member States relating to the making available on the market of radio equipment [Directive
2014/53/EU] and the Australian Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations 2002, Clause 1.8 of Schedule 3.

Manufacturer's Name and Address:

Medical Device:

Product List:

l^evice Classification:

GMDN Code and Term:

Carestream Health. Inc.
150 Verona Street
Rochester, New York, USA 14608

Digital Imaging System

Carestream DRX1 System
Carestream DRXMobile Retroftt Kit
Motion Mobile DR Retrofit Kit
DRXTransportable System
End of List—

Europe  Class lla. ANNEX IX, Rule 16
Australia  Class Ka, Schedule 2. Pan 4.3(2Xc)

61108, Indirect flat panel xray detector

Scope of Application All declared products

Each kind of medical device (o which the Full Quality Assurance Procedures have been applied complies with the applicable
provisions of the essential principies, the classification rules, at each stage, irom the design of the device until its final
inspection before being supplied.

QualityManagementSystem

European Notified Body:

Certified to EN ISO 13485 by BSI No. FM 701584

British Standards Institute, BSI (2797)

FullQuaIityAssuranceSystem
Certificate (CE):

European Authorized Representotive;

BSI Cenificate Number CE 01233

Carestream Health France
l.rueGalilée
93192 NOISYLEGRAND CEDEX
FRANCE

Issue date: 20 March 2019. Revision X Carestraam DRX 1 System
Carftstream Health, Inc. 1150 Verona Street | Rochester, New York 14808 f USA

TMP000066A(C)
PAGE 1 Of 2
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The relevant sections of the following European Union Harmonized standards apply to the listed product(s):

EN ISO 14971
EN ISO 152231
l7N 1041
EN 62304
EN 606011:2006
EN 6060112
ENS5011
EN 50581
EN 62321

Issue date: 20 March 2019, Revision X
Carestream Health, Inc. 1150 Verona Street |

Carestream DRX 1 System
Rochester, New York 14808 | USA

TMPOQ0066A(C)
PAGE 2 of 2



Carestream
Pfckla<J_z_tifiHlickchu jazyka

PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

C'arestTcam l lcalth. Inc. tl'init) pnthla.suje. /.e vvrobck uvcdenv / výrobky uvedené v sť/narnu .je vyráběn / jsou vyrábény ve shodě s:
PŘ.ÍI.(.)! 101 i !1 Postup posu/ování shody smčrniťe o „'.tiravotnickýťh prostředcich (smérnice y3/42''l.l IS), se .'iinérniď o unie/ťní
používáni nektcn'ch nebezpečny cli látek v clcktrickvch a c'lektronickych itafí/.cniťh (smernictí 201 l/Ď5.''Elt), smérnicf o
harnioni/aci právních předpisů člctiských států tykajících se dodáváni rádiovvch xiifízei)? na irh [smérrticc 2014/53/EU] a s
odslavcem l .8 dodatku 3 australskvch přvdpisů z roku 2002 pro terapeutické y.boží (/drav<i(nickď prosiřťdkv),

Násev a adresa výrobce;

Zdravotnicky prostředek:

Seznam vvrobků:

Za?a7t;iií prostředku:

KódflMDN u o/.naccní:

Caresiream Heallh. tne.

150 Verona Street
Rochester. New York, USA 14b()8

Digitální zobra.'ovaci systém

C'aresircam [)RX1 Sysicm
ťarťslream DRXMobilc Rciroťil Kit
Motion Mobile UR Retrofit Kil
DRXTranspurtahlc System

 Konec sc/namu 

Evropa třída lla, PŘJI.OHA IX. pravidlo Ift
Auslrálif  ttida lla, dodalek 2, část 4.3(2)(c)

ftl 108. l>li.ichý panelový detektor pro diaiiali^aci Ríd /ářt;ni s nepřilnuli konvcr/i

Ro/.suh puti.'ili: Vscchnv vvrobky. na n&í stí vztahuje prohlaicni

Ka/dv drul) y.dravolnickcho proslř^dku. li klcrého byly puu/iiy postupv úplného /ahe/pcřov>iiii jykosli. splňiijť přislu^ná
listaiiovcni /ákladnich principů a klasillkiiíniťh pravidel v každé ťá/.i poťťnaje koiisiriikcnim návThem a/. po vvstiipiii konirnlu
před dodáním prostfeiiku.

Osv&lC'cni Aysleinu ři/enijakosli:

Evropská nutifikovaná osoba:

Certifikuváno podle EN ISO 134S5. osvédíeni BSI i. FM 701584

British Standiirds Institute, BSI (2797)

Osv&lceni syslťinu úplného
/.abe/.pťcováiu' jakosti ((.'E):

tAťopsk>' opťáviiénv /ástupťf:

Osvědčeni BS1 čisto CE 01233

Carestream Heallh France

l, ruč (ialilée

93192 NOISYLEORAND ťEDEX
FRANCIE

Datum vydáni: 20. března 2019, Revize X Carestream DRX 1 System
Carestream Health, Inc. | 150 Verona Street I Rochester, New York U608 t USA

TMP000066AfC)
STRANA 1 z 2
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Pro uvedené v\ robky platí přísluSnc éásti následuj icich hannoniy.ovanvch norem Evropskc unie:

EN [SO 14971
EN ISO 15223!
EN 1041
EN 62304
EN60&011:2006
EN 6060112
RN 55011
EN 5058 i
EN 62321

Datum vydáni: 20. března 2019, Revize X Carestream DRX 1 System
Carestream Health, Inc. 1 1 50 Verona Street I Rochester, New York 14608 i USA

TMP000066A(C)
STRANA 2 z 2



l luiDOinická dtiložka

Jako ilitnioitiicfjaxyka Seskčho a anglického usianovena dekretťm Krajského soudu v Praxe /.e dne !5,iislopadti 199). C.j. Spr. 698 91 stvrzuji, ie mnou provedený překlad souhlitsi s toxtem připojené listinyTlumoínick) úkon je zapsán v deníku pod pór, č. 5'^1 S ^nc y ^ 2019.

 Engiish appoiniyd b> the decision of the Kťgiiwal Coiin in Pragiir on Novťniber 15.1, l hereb> cerli^ that mv translation corresponds with ihe origiiial aitached dycumeni.rded in the trurislatof s book of records under No. J'j?^p o'1 íf C • 20)9.

l
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DECLARATION OF CONFORMIFf

This is a declaration made in accordance with the requirements of Clause 1.8 of Schedule 3 of the Australian
Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations 2002 relating to the stated devices
Maiiufaciurer'<i ;\'iime:

Business Address:

Medical Device(s):

Product:

Clwsificatiiiii:

KMI Bítimítiiftil Internillidniil S c /.

Cia Ł. lermi. 52 QK 24fíSS Cvrnn <Bgi tuily

Diagnostic Mobile XRay '•ivstrm

McKiw Mahitf XKty Syslťm

(•hss m. {fiih10 ((auwil Dírťtme 9:1^2 Łť( •. /^AŁ.V W
Class fill, Sthftiule .', Part t. Ruk •1.3(3^ (eluxlriifi^ii Therapt'ulif
(íůťítÍs h^fedicQ} Hť^tcťs^ Rf^uffj/Wtt's 2(if)^

<„W/) V Cailv iind Term:

Scffpe (if AppliVtilwn:

i762fi litifíwgrtiphic uiut, miibile.

•lit tiftiurťdproi/iicls

Intended p u rpif\e XRiiv Imciaífi^ irí/c/n /(»• ciiíiyntisi.i i)f .•itii!u»íiir\'piiliťnis

Each kind of medical device to which the Full Quality Assurance Procedures have been applied complies with the
apptrcabte provisrons of the essential principles, the classification rules, at each stage, from the design of the
device until its final inspection before being supplied.

f'ull Quality Management fvsum Certiflcate:
WQS.p.4. and Cerfi/ltMe .Vumbw OVSI

Full Quality 4sxurunce Syilem Certifiicate:
KČ Cmificiile dumber: 14D5/Mt>D

Cimiwmíiy Assessmsnl ('erti}ií;c)lf(.t.>  Fult Qlts.iticy MfmilKvmrW Systém,
l.uropeai! Meiiíciil Devicvs Pirvťtivr, y3.'42'l1i( and lis rvvisťd vcr.oon, Anm'x
// without ('iaiise •I Čerti fíitlíffsi,

Slanttards Applied:
httfo/yťfífí /fwfíítWt^et/ Síi.íiidíifiÍ i.1ii(i HtrycffYť,

1:N 60601l: 2007 (HI i <j,
i.:N6()()01t2:2tíl<)
EN60<SOI13:20<)9
l:N6f)60tlA2(!ll

1;N 006Di254 2011
l^N 623()4:2()0(i
řN 14155:2011
IN ISO 13485:20)2

1:NIS<)W)I:2()OX
CNISO l.t97t:2<>12
201I'h5/K(.f(Rtf[lsi!)

Place, date ^UdftQ ^lltdltO ^
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FR(X)5 řev. l Ottobrc2015

Pfcklydzansiickctiojiu'iJui

PROHLÁŠENÍ O SHODĚ CE
UMÍ IIIOMEDICALMTERNATIONAL S.R.L.
Via E. Fermi 52 Q/R
24035 Curno(BG) Kaly

Zdravotnický prostředek

třídy

Prohlašujeme na svoji odpovědnost, že

Motion MobileXRay System

RKF: MTN5U115; MTN30230

II b
F) podle Přílohy K směrnice 93/42/EHS 20U7;47/EKS

sptňiye vSeclina ustanovení sinéniice 93/42/KHS2(1()7/47/RHS. ktera se na iiéj vztaluiji

Použité hannonizované normy, vi)i(rostiitni nonny a jiné iiormaiivní dokumenly

(X)51

ENft()6Hll:2W)7(iiii.d)
ŁN6060112:2010
EN 6(M>i)l|.3;2<H19

Posiup [x>suzov,'in{ shody

EN (>()6()116:2()11
EN6()ň()l254:2()ll
EN ft23114:2006

EN 14155:2011
EN ISO 13485:2012
EN ISOy()01;2<)()8

EN ISO 14971:2U12

Příloha II (Systém úplného zabezpečováni jakosti) 1405/MDD

Notifikovaná osoba IMOS.p.a.()051

Dále prohta.sujeme. že tcoto /.tfriivoinickv prostředek

splňuje všcchiia ustanoveiii sniérnice 201 1('65/EU (RoHs (I), která se na něj vztahuji.

Mi'slo, datura

('urno, 21.10. 2015

•
>N«t

M€D
l 2
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PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

l oto je prolitáSenť uřinťné v souladu s po/adavky od&iavcu I.iSdtídalku 3 íWfilfiihkvch přeilfiisů pro teritfieutír/iť sliffíí(ulravolnicke prostfeilky) <; mhu 2tíH2, které sť tvkají iivtfdcnvch prtístřcdků. 1

.Název vvmhcť:

Adresu .fitiia:

Zilravol prustř.:

Výrobek:

ZtíftCfiiÍ:

O'.WDA' Kwl a oawtvw:

Rf.csiiij fwiáili.

SMI Biometíiccii hitrniiiii<ma! 'ir.l,

l 'itl E. f'e'mii. 5.' O K 21(13'' t 'urnii ISy Itálii'
Dictgitftslis.'/iv mohttni Rtg systém

.Motion Mobile XRII\ Svstt'm

Třith líh. piwidh Ifí isméniicc Rady V.i^.' EHS, l1 Kit. t/fl.l t\l
THJti tíh. Dodatek 2, ťti.rt 4. pravitlld •Í.3(3t» < Uistratkf fiředpisy {»•<)
tfi'afiviiiifki :fwíi (a.ÍMviwiifkť firosfh'dkv> s r. 2<Kl2l

3''d36 Stitlgraf'Klc)'fiřtslrfif, imihiinf

I'Sechm vvri/bky, iia ně: se priililiiSenÍ v:tahiiir

Zuim'slem účel Rly wbmzoviici .nslém prii siímiivťiit iiiiiymcy mpi>hyhlt\rcfi ptiťirniů.

Kažttv druh zdravotnického prostředku, u kterého byly pouíity postupy úplného zabe/'peiovanf lakosli, splňuje
příslušná ustanoveni základních principů a klasiňkaíních pravidet v každé táži poéinaje konslrukínťin návrhem at povýstupní kontrolu před dodáním prostředku.

Osvětí feni systému úpfného řkeni jakosti:
IMQS.p.4. it <wf líceni císh: (It)St

(h veličeni systému úplného zuheyečováiií jtikasli:
KS Osvfilfeiif řislu: 14<15/MDR

O.nStiťrKÍ f>i>Stni:i'tti .tlvhly Systém ňpítiťÍKi řkťiujcikffsa. ívriipikťi smérntCf
o ZitruvHMickyť/ipn.ixfřct/fírh, 93/'42/l:ltS .1 její revidovaná vfr/c, I'ritdliti It he:
osvětlceiii dir hulili •I:

Poiiíiie tmrmy:

Evrťtp^ká hwmon^{s\\'ffiií norffia a ffiíétnice,

1N (){Mi()ll:2(X)7itii vvKi.i
KNfi(tňOI.I2:2())0
ř;N ólKiOI 1.1:2<X)(>
l:NMX)01l'f>30! i

(•:N60(>() t254:20 l l
ť:N ft23()4:2(X)6
EN 141S5.2UI l
f;N ISO 134.S5:2012

t;N lSyl)(H)t :21X)<S
KNÍSO 14971:2012
2(11 l/(>5'El!iRi>lIhli)

Místo, datum f'URNO 21.10. 2015

l



riumoCiucká duloAa

Jako tluinotinice jamka českého a anglického ustanovená dekretem Krajskcho soudu v Praxe ze dne l 5.
listopadu 1991, C.j. Spr. 69&'91 stvrauji, že mnou provtídený překlad suuhlasi s textem připojené listiny.
'lluinoCnickvůkonje/apsánvdtínikupodpor.č, {'/i ť /! ^M tř ?' 2019.

E"

o [.iiglish appointfd by the decisioii ot'lhe Regional Cuurt in Pragiit; on November 15,
.1 hereby ccrlifv (has my translation corresponds with the original attached document.
orded in ihc translator's book of records under No. n ^ ^ "" b ?. 2019.



Carestream

DECLARATION OF CONFORMITY

Caresfireani Health, Inc., hereby declares under its sole responsibility that the produces) listed are made in conformitywith ANNEX 1, Essential Itequiremeots aiid ANNEX II. EC Declaration ofConfonnity (full quality assurance system) ofthe European Economic Community MedicaJ Device Directive [Directive 93/42/EECj; ANNEX III of the Radio
Equipment Directive jUuective 2014/53/EU] and m accordance with Clause ) .8 of Schedule 3 of the AustralianTherapeutic Goods (Medical Devices) Regulations 2002 aod Article 4 of the Directive on the resuiction of the use ofcertain hazardous substances in electrical and electronic equipment (Directive 201 1/65/EUj.

Manufacturer's Name and
Address:

Medical Device:

Product List

Carestrcam Health, Inc.
150 Verona Street
Rochester, New York 14608 USA

Digital tmagmg System

Carestream DRX1 System Detector
Carestream DRX 1C System Detector
DRX 2530C Detector
DRX Plus 3543 Detector
DRX Plus 3543C Detector
DRX Plus 4343 Detector
DRX Plus 4343C Detector
DRX Plus 4343 F Detector
DRX Plus 4343FC Detector
DRX Core 3543 Detector
URX Core 3543C Detector
DRX Core 4343 Detector
DRX Core 4343C Detector
DRX Core 4343F Detector
DRX Core 4343FC Detector
TRJMAX 3543 Detector
TRIMAX 3543C Detector
I R1MAX 4343 Detector
TKIMAX 4343C Detector
TRIMAX 4343F Detector
TRIMAX 4343FC Detector
"End of List"

Device Ciassificatjon:

GMDN Code and Term:

Class lla. Rule 16 (Council Directive 93/42 EEC. ANNfeX IX)
Class tla. Schedule 2, Pan 4.3(2 ){cj (Australian Therapeutic Gonds(Medical Devices)
Regulations 2002)

61108, Indirect Bar panel xray detector

Issuance date January 12,2018. Revision W, Carestream DRX Detectors
Carestream Health, Inc.
150 Verona Street, Rochester, New York 14608 USA

PAGE 1 of 3
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Scope of Application: Alt Declared Products

Each kind of medical device to which the Ful! Quality Assurance Procedures have been applied complies with the applicable
provisions of the essential principles, the classification rules, at each stage, from the design of the device until its final
inspection before being supplied.

Quality Management System
Certificate:

European Notified Body:

BS) Cenificate No, PM 72498

British Standards Institute, BS1 (0086)

Full Quality Assurance System
Cenificate:

European Authorized
Representative:

BSt Certificate No. 01233

Carestream Health frmce
l.rueGaiitée
93192 NQ1SYLEGRAND CEDEX FRANCE

Standards Appdfd

ISO 13485:2012

tNISO!3485;2016

EN ISO',4971:2.9t 6

ťN ISO 152231:2016

EN 1041:2008

EN 62.304:2006

EN6060It:2006'AI;2013

EN6060!t220tí7^AC'20!0

EN55011:2009+A);2010,
Croup 1. Class A

EN301489! V2.1I

Medical Devices  Quality management systems Requirements fur
regulatory puqioses.

Medical Devices Quality management systems  Requirements for
regulatory purposes.

Medical Devices Application ofrisk management to medical devices.

Symbols for use m the labelling of medical devices.

Information supplied by the manufacturer of medical devices.

Medical Device Software  Software life cycle processes.

Medical Electrical Equipment Pan I : General requirements for basic safety
and essential performance

Medical Electrical Equipment Part 12' Genera! requirements for basic
safety and essential performances Collateral Standard: Electromagnetic
compatibility Requirements and tests.

Industrial, scientific and medical equipment  Radiofiequency disturbance
eharaťteristics  Limits and methods of measurements.

EiectroMagnetic Compatibility (EMC) staiidard for radio equipment and
services; Pan 1. Common technical requirements; Harmonised Standard
covering the essential requirements of article 3.1(b) of Directive 2014/53/EU
and the essential requffements ofanicle 6 of Directive 20 t4/30/EU

Issuance date Jmuary 12, 20! 8, Revision W, Carcstream DRJ( Detectors
Carestream Health, Inc.
150 Verona Street. Rochester, New York 14608 USA
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1

EN 301 4893 V l.6 l

EN300328V2.1 l

EN 301 893 V2.0.7

E?N 302 502 Ví.2. l

Electromagnetic computibilily and Radio spectrum Matters (ERM);
ElectroMagnetic Compatibility (EMC) standard for radio equipment and
services; Part 3; Specific conditions for ShortRange Devices (SRD)
operating on frequencies between 9 kHz and 246 UHz

Wideband transmission systems; Data transmission equipment operating in
the 2,4 GHz ISM band and using wide band modulation techniques;
Hannonised Standard covering the essential requirements of article 3.2 of
Directive 2014/53/EU

5 GHz RLAN; Harmonised Standard covering the essential requirements of
article 3.2 of Directive 2014/53/EU

Wireless Access Systems (WAS); 5,8 Ote fixed broadband data
transmining systems; Harmonised Standard covering the essential
requirements of article 3,2 of Directive 2014/53/EU

EN 50581:2012

EN 62321:2009

EN 62474:2052

Technical documentation for the assessment of electrical and electronic
products with respect to the restriction of hazardous substances

Electrotechnical products  Determination of levels of six regulated
substances (lead, mercury, hexavalent chromium, polybrommated biphenyls,
polybrominated diphenyl ethers)

Material Declarations for products of and for electrotechnicai industry.

Issuance date January 12,2018, Revision W, Carestreani DRX Detectors
Carestream Health, lne.
150 Verona Street, Rochester, New York 14608 USA
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Plcktad_zangljckeht} jazyka

Carestream

r PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

Carestream Health, Inc. timb) prolilaSuje na /.áklai,tě své \\lui:né <»d[X)vědnosti. 7.e vvrobtík uvedenv ' vvrubky uvedené
v scxnamu ju vyráhén / jsou vyráběnv vtf shodĚ s Pfcll.OI lOli l. Základni požadavky a s PŘÍ1.011011 II, 1;S Prohtáseni o
shodě (systťin úplného /.ulxí'pe<;ováni jakosti) sniérnicc o xdravotiiivkýcli prostfcáťich E\TOpského hospodafskcho
spoltíĚcnstvj (sniĚrnicc 93/42/EHS): s PŘÍLOHOl! lil sniérnicc o rádiovvch zaři/.enich (smérnice 2()t4/53/El') a ve shodé s
odstavcem t.S dodatku 3 yustraiskvch předpisů f. roku 21)U2 pro terapeutické zbu/i (xdravotnické prostře<lk\) ivkajicimi se
uvtídctivch prostfcdků a s ťlánkcm 4 sinérnicc o omť/.cni používáni některých nebe/.pečiivch látuk \ ťlťktrickvch a
clcklroiiických .'arizenich (smčrnice 2011'bS/Kl.i).

Název a adresa výrdbce;

Zdravotnický prostředek:

Se/.nam vvrnbk&;

/.ar;i/cni prostfťdku:

Krid fiMDN a tí/naťení:

Datum vydaní: !2. iedna 2018, revixe W. Carestream DRX Detectors
Carestream Health, Inc.
i50Veiona Strcel. Rix.lwsicr. New Ywk t4(i<).SUSA

STií. 1/3

direst ream Heallh, Inc.
150 Verona Street
Rochester. New York. 14608 USA

Digitální zohrazovaci systém

Carestrcam DIÍXl Syslem Detfctor
Carestream DRXi CSystein Detector
DRX 25300 Detector
DRX Plus 3543 Duifcior

DRXPIus3543C'nelector
UlíX Plus 4343 Detector
l)RXI'lus4.U3CI)elťcli)r
DRX Plus4343F Uetecttír
DRX Plus4343FC Defector

DRX Core 3543 [elector
DRX Core3543C Detector
DRX Core 4343 Delccior
DRX Cure 4343C Dutuctor

l')RXCori.4.U3FDclcctĎr
DRX Core4343['C Detector
TRIMAK3543Dtítťftrtr

TRIMAX3543Cl)cttíťtur
TRIMAX4.U3Dcli;ctOf
TRI MAX 4.U.KDetector
TRI MAX 4343F Detector
TRIMAX 4343FC nt.ieetoi
..Konec Sts/.naniu"

ttida Ila. Pravidlo Iftfsmérnice Rady 93/42 EHS, PŘII.OHA IX)
Třída Ila. dodatek 2.íusi 4.3(2)(c) (australské předpis) i. roku 2002 pro terapeiitické
yho/í (zdravotťtickc prostřtídky))

61108, Plochý panelový detektor pro digitali/aci R'l'd yářeni s nep/imou konver/i

TF0074



Ro/.i»;)h potižili: VSechny vvrobky, na než se vztahuje prohlášeni

Každv druh ^dravolnickeht) pro.střcdltu. u kterého byty pou/ity postupy úplného yabezpeiováni jakosti, splňuje příslušnáustanoveni yákladnfch principů a kfasillkačnicli pravidel v každč tayi poůinajc konstrukCniin návrhem až po vvsiupni konlrolupřed dodáním prostředku.

Osvědčeni systému řičeni
jako.sti:

Evropská notifikovaná osobn:

Osvédíeni BSI č. FM 72498

Briiish Standarós Institute, BS! (0086)

Osvédťťňi sysieniu úplného
/abtf/peíováiii jakosti:

Evropskv oprávnfiin'
zástupe:

Osvéd6eniBSIii.()1233

Carustream Meafih France
l.niefialiléc

03192 NOlSYLEfíRAND CEDEX, FRANCIE

Aplikované normy

ISO 13485:2012

EN ISO 13485:2016

K NI SO 14971:2Mlh

[•NISO 152231:201h

KN 1041:2(X)8

EN ft2304:2(X)6

EN60<:)()11:2006/AI:2013

EN MWl 1.2:2(X)7'AC:2(1 l O

EN 550!i:2(X)9+At:20K).
Skupina l.tfida A

EN 301 4W1 V2.1.1

Zdravoinickť pro.sifedky  Systémy managemeniu jakosii  Po^adavkv
pro uc'clv pfcdpisů.

/.dra\innicku prostfctlky  Sysiémy managementu jakusli  Požadavky
při) uítflv pfťdpi.tů..

7.dra\ otnjcke prostředky  Aplikace ti/.cni rizikit na zdravouiickc prostředky.

Zn;ii;ky pro Štítky, o/naiováni a inlurmauc poskytované i'clr;ivottiickviTii prostředky.
Infomiact; pi>sky)ovairó vvrobccm zdrdvotniikvch prostřťdků
Software /tlr;iv(>tnickvch pr(»střetlků  Procesy v íiviitnim cvklii .suťtiviiru.
/dr;Hotniťli.tí eltíktríťké philrojt;  Čiisl l: Všeobecné požadavky iia /ákladni
be/pťinost a iie/h>lnou ťunkínost.

/clravoti)ickc clcktrit.lte přistrojí; • Část 12: VScohccnc požadavky na základní
bczpeíDost y iie/.b', lnou ťunkťiius!  Skupinová norma: Elťklromagnftická
Iktimpaiihilita 1'cižadavky ;i zfcotišky.

1'růtiiyslovtí, vétfecku a xdravoliiickc (1SM) přislroje  CharaktLTÍstiky
radiofíťkvtfnťnjho rušeni  l.imity a metody méřťni

Norm;) pro elektromagiictickou kompatibilitu (EMO rádio\vch zaři/.eni ;i siufeb  Čas! I:
Spolcíné technické požadavky  Harmonizovaná norma pokrvvajicí žáfciadni poťadavky
Článku 3. l (b) Smémice 2014/53/Eli a základní požadavkv ílánku 6 Smérnice 2014/30..'EU

Uaiiim vydánť: 12. ledna 2U18, revue W, Carestream DRX Detectors
Carestream Health, Inc.
150 Verona Street, Rochcstur. New York i4ft()8USA
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EN 301 893 V2.0.7

EN 3(12 502 VI.2.1

EN 50581:2012

EN (i2321:2009

EN 62474:2012

Elektrom.ignftická kurnji.ilibiliia a radiové spektrum (ERM) • Norma pro
elektromagneiickou ktimpatibiIitu(EMC') radiovýcti /.arizeni a sliižcb  Čá.st 3: Spccírické
podmínky pro /afi/,cni krátkého dosahu (SR.U) pracujici na kmitočtech inezi 9 ktlz a 24ft Gltz

Širokopásmové pfeiwsovi; systems  Zařizeni pro pťenos dat prrtvo/uvane v pásmu
ISM 2.4 GHz a poujtivajici lechniky širokopásmové moduliici;  ilariTioni/.ňvaná norma
pokrvvajici zákludni požatlavky ílánkii 3.2 Smérnice 20I4/53/1U

5 Gtír. KLAN; llamiuni/.oviiná normii piil.rwajťci /ákladni požatlavky článku 3.2
Snrómice2014/5J,'lU

Širokopásmové rádiyvó pflstupové šité (BRAN)  Pevné Širokopásmové datové pfeiiosové
syslémy v pásmu 5.8 OH'  Harmonizovaná EN pokrvvajici základní poi?act<ivk\ článku 5.2
Smérnice 2(114/53/iil l

Technická diikuinciitacc k postizováni ťietttrickvch a tílektrotechnickýcli vvrobků /, hlediska
ome/ovánť nehe/peiinýťti lálck.

Elektrotechnické vvrobky  Stanoveni úrovnéítfsli látek s omc/.eiiym fKHižit.áním.
(olovo, nuť. kadmium. Seiitinioctiv chtom. polybroinované bilenyly. polybrotiiované
dilťiiylethery)

Materiálové deklarace pro vvrobky elektrotechnického průmyslu a pro elcktrotcchniťkv
prumysi

Datum vydání: 12. ledn;i2018, rovize W, Carestream DRX Deieclors
Carestream Heatth, lne.
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i iiimoíiiicka doložka

Jako tlumočnice ja/yka íeskcho a anglického ustanovená dckrtficm Krajského soudu v Pra/c zť dne 15.
liitopadu 19t». í.J. Spr. 698'91 sivrauji. ?.e mnou provedený překlad souhiasi t> lexlem pnpqjcne listinv
'riumuíniťk) úkonje/íipsan v dcniku pod pór. é. J~/?j></ dne ^•/ ^. 2019..

 Knglish appointed by the decision of the Regional Court in Prague on November 15.
hereby cenii) that my translalion corrťsponds wiih the original aiiachtfd documeiit.
rdfd in thtf translator s book of records under No. J f J^ on ^ f f , 2019.


