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MobileUS Stand-Alone ® 2.2
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Prohlaseni o shodeée

Aktivni zdravotnické zafizeni pro diagnozu (T¥ida lla) MobileUS Stand-Alone®
2.2 Build 1 spliiuje pozadavky Smérnice o zdravotnickych zafizenich 93/42/
EEC ve znéni Smérnice 2007/47/EC a jeji transpozice do narodni legislativy
Clenskych statll. Oznaceni shody CE tykajici se tohoto zafizeni v sobé
zahrnuje v8echny ostatni souvisejici smérnice.

Zafizeni je vyrabéno spole¢nosti MedCom GmbH , ktera je vyhradné
odpovédna za toto Prohlaseni o shodé.

Spole€nost MedCom zavedla a provozuje systém Fizeni kvality podle
pozadavkl Prilohy Il Smérnice o zdravotnickych zafizenich pod vedenim
oznameného subjektu DQS Medizinprodukte GmbH, August-Schanz-Stral3e 21,
60433 Frankfurta. M. (0297).

Toto prohlaseni je vazano na platnost certifikatu 276701MR2.

Zdravotnické zafizeni MobileUS Stand-Alone se sklada z nasledujicich ¢asti:
+ CAR 001 - BiopSee stanice (vozik, monitor, kabely, schranka,
klavesnice, PC mys, video grabber)
+ CAR 002 - nozni pedal
 CAR 003 - drzak na elektronicky box ke stepperu
« TRU 001 - transmitter s EM hardwarem
« TRU 002 - 8mm senzor na sondu
« TRU 003 - obrouc¢ka ("prstynek") na UZV sondu
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