Prohlaseni o shodé

Dle § 13 odst. 2 zakona € 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a
dopinéni nekterych zakond, a podle NV & 336/2001 Sb., kterym se mémi nafizeni viady ¢.
181/2001 Sb., § 14, kterym se stanovi technické pozadavky na prostiedky zdravotnické
techniky.

Dovozce: Medkonsult s.r.o.
Adresa: Thomayerova 10, 779 00 Olomouc
ICO: 47 67 95 22 DIC: 379-4767 9522

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostiedku

Nazev: Ultrazvukovy diagnosticky pfistroj B-K Medical
Typ: 2101 Falcon
Tfida: ilb

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti s pozadavky na bezpeénost vyrobku
stanovenymi zakonem a technickymi predpisy

a prohlasujeme,

Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostiedku spliuji zakladni poZadavky
stanovené NV €.336/2001 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb., kterym se
stanovi technické pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky, bod 1 - 4 § 8 NV ¢&.
181/2001 Sb., a ze jsme piijali opatfeni, aby ZP splfioval shodu s poZadavky stanovenymi
zakony a technickymi pfedpisy a ze tento zdravotnicky prostiedek je pro uréeny Géel pouziti
za obvyklych podminek bezpecny.

Zdravotnicky prostiedek splfiuje podminky NV ¢.169/1997 Sb. ve znéni NV 282/2000 Sb.

Pfi posouzeni shody byly pouzity
NV 336/2001 Sb. (NV 181/2001 Sb.)
CSN EN 46001
CSN EN 1441
CSN EN 60601-1
CSN EN 60601-1-2

Pro posouzeni zakladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zplsobem bylo pouzito postupu
podle prilohy €. Il k nafizeni viady €. 336/2001 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢&.
181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZzadavky na prostiedky zdravotnické techniky,
spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnického prostiedku pro uréeny uGcéel pouziti
z lékaiského hlediska.

Na posouzeni se podilela autorizovana osoba: Elektrotechnicky zkusebni ustav, s.p.
Identifikacni Cislo: 201 Sidlo: Pod lisem 129, 171 02 Praha 8
ktera vystavila certifikat ¢.  MED 000077 dne 23. 2. 2000

V Olomouci  dne 31. srpna 2002

Zodpovédna osoba : Ing. Boris Kaleta

WLL G e
4.4 MEDKQRSULY, 8.7.0.
Thomayerova 10, &. p. 384
779 00 OLOMOUC
tel. 585 414 511, 565 411 273
fax: 585 416 045
150 47679522 DIC 379-47679522



Prohldseni o shodé
(preklad Prohldseni o shodé vydaného vyrobcem B-K Medical — viz. priloha)

Adresa: B-K Medical, Mileparken 34, DK-2730 Herlev, Dansko

Spinénf postupii:
Pfiloha IT kromé § 4 (tfida Im, tfida Ila, t¥ida IIb), pfiloha II (tfida III), pfiloha VII (ttida I)

Certifikdty:
DGM - 006 (& DGM-452 pro typ 8809)
DGM: Déansky certifika¢ni ufad 1ékaiského zafizeni

Priloha IX Klasifikuje:
Ttidu I (pravidlo 1 nebo 5), tifidu Im (pravidlo 1), tidu Ila (pravidlo 5, 6, or 10), tfidu IIb
(pravidlo 9), t¥idu III (pravidlo 6)

Trida IIL:
Snimace
° typ 8809

Trida IIb:

Ultrazvukové systémy

e typ 1101, 2101, 2101EXL

e typ 2102, 2102EXL, 2102EXL Surgical Hawk
e typ 2202, 2202GS, 22020R, 2400

Snimace

o typ 8658, 8848

Trida Ila:

Ultrazvukové systémy

e typ 6503-2, 6503-4

e typ 1402

Snimace

e typ 1850, 6004, 6005, 8539, 2050, 2052

e typ 8551

° typ 6009, 8515-8, 8553, 8559, 8560, 8565, 8567, 8570

° typ 8659, 8660, 8661, 8662, 8663, 8665, 8666, 8667, 8670

* typ 8801, 8802, 8803, 8804, 8805, 8806, 8808, 8811, 8812, 8814, 8815, 8816, 8817, 8818,
8820, 8820e, 8827

Bioptické & punkc¢ni nastavcee

- typ UA0935, UA1016, UA1234, UA1239, UA1242, UA1243, UA1244, UA1249, UA1256,
UA1262, UA1263, UA1265, UA1266, UA1322, UA1323, UA1326, UA1327, UA1328,
UA1329, WA0522, WA0560

Jehlové & punkéni vodice

e typ UC0100, UC5296, UC5298, UC5299, UC5302, UC5303

Bioptické & slepé drziky punkéniho kanilu

> typ DHO759, UA1166, UA1257, UA1272, UA1325




Trida Im (zaVizeni t¥idy I s méFici funkef)
Bioptické & punkéni nastavee

* typ WAO0339, WA0449

Krokovaci jednotky

Matrice pro navadéni jehel
Endoskopicky rotaéni vytahova& (ECRM)
e typ UA0550

Vyrobky tiidy I, uvedené niZe, nejsou zahrnuty v Certifikitu DGM-006

Trida I
PrisluSenstvi ultrazvukovych systémii
* typ UA1233, UA1254, UA1255, UA1270-K, UA2410

PrisluSenstvi snimadu

*typ EA4020, QA0185, UA0210, UA0551, UA0555, UA0556, UAO0557, UA0558, UA0652,
UA0653, UA0671, UA0672, UA0673, UA0679, UA087S, UA0977, UA1095, UA1132,
UA1134, UA1402, WA0498, WA0499, WA0500, WA 0543, WAO0597, WA0637,
WS3416

Punkéni ndastavee
* type UA0650, UA0889, UA0940, UA1131, UA1232, UA1246, UA1250, UA1251, UA1324

Vviddieni:

Timto prohlaSujeme, Ze vySe zmifiované vyrobky vyhovuji Evropské smémici pro
zdravotnické prosttedky ¢&. 93/42/EEC (a platnym harmonizovanym normam) a odpovidajicim
znénim piislu§nych néarodnich zdkond viech ¢&lenskych zemi, do kterych naSe zafizeni
dodavame.

Misto ¢ datum:

Herlev, 23. ¢ervna 2008

Za B-K Medical - Jens Rasmussen, ieditel kvality vyroby

Za spravnost pfekladu (datum, podpis, razitko): /¢ Aeed”




Copy

DECLARATION OF CONFORMITY

~ o
BK Medical

B-K Medical, Mileparken 34, DK-2730 Herlev, Denmark

Compliance Procedure:
Annex 11 except §4 (Class Im, Class Lla, Class 1b), Annex I1 (Class 111), Annex VII (Class I

Certificates: DGM-006 (& DGM-452 for Type 8809). DGM: Danish Medical Devices Certification

Annex IX classes:
Class I (rule 1 or 5), Class I (rule 1), Class Ila (rule 5, 6 or 10), Class IIb (rule 9), Class III (rule 6).

Class III
Transducers
e Type 8809

Class ITb

Ultrasound systems

e Type 1101, 2101, 2101EXL

¢ Type 2102, 2102EXL, 2102EXL Surgical Hawk
o Type 2202, 2202GS, 22020R, 2400
Transducers

¢  Type 8658, 8848

Class Ila
Ultrasound systems
e  Type 6503-2, 6503-4

¢ Type 1402

Transducers

e Type 1850, 6004, 6005, 8539, 2050, 2052

e Type 8551

e  Type 6009, 8515-S, 8553, 8559, 8560, 8565, 8567, 8570

*  Type 8659, 8660, 8661, 8662, 8663, 8665, 8666, 8667, 8670

e Type 8801, 8802, 8803, 8804, 8805, 8806, 8808, 8811, 8812, 8814, 8815, 8816, 8817, 8818, 8820, 8820,

8823, 8827

Biopsy & puncture attachments

o UA0935, UAI016, UA1234, UA1239, UA1242, UA1243, UA1244, UA1249, UA1256, UA1262, UA1263,
UA1265, UA1266, UA1269, UA1322, UA1323, UA1326, UA1327, UA1328, UA1329, WAO0522, WA0560

Needle & puncture guides

¢ UC0100, UC5296, UC5298, UC5299, UC5302, UC5303

Hoods and Biopsy & dummy channel brackets

s DHO0759, UA1166, UA1257, UA1272, UA1325

Class Im (measuring devices)
Biopsy & puncture attachments

o WA0339, WA0449

Stepping units

@ -

Matrices for needle guidance

'Y -

Endocavity rotational movers (ECRM)
e UA0550

B-K Medical, Mileparken 34, DK-2730 Herlev, Denmark
Tel: +45 44 52 81 00, Fax: + 45 44 52 81 99
Page 1 of 2



Copy

DECLARATION OF CONFORMITY

Mdlcal

The Class I products listed below are not covered by Certificate DGM-006

Class I

Ultrasound system accessories

o UAI233, UA1254, UA1255, UA1270-K, UA2410

Transducer accessories

e EA4020, QA0185, UA0210, UA0551, UA0S5S, UA0S56, UA0557, UA0SSS, UA0652, UA0653, UAO671,
UA0672, UA0673, UA0679, UA0878, UA0997, UA1095, UA1132, UA1134, UA1402, WA0498, WA0499,
WAOQ500, WA0543, WA0597, WA0637, WS3416

Puncture attachments

* UA0650, UA0889, UA0940, UA1131, UAI217, UA1232, UA1246, UA1250, UA1251, UA1324

“We hereby declare that the above mentioned products comply with the European Medical Device
Directive 93/42/EEC (and relevant harmonized standards) and its relevant transposition into all
national laws of the member states into which we place the device(s)”

Herlev, date:
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B-K Medical:
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ens Rasmussen, Director of Quality

CER11467-21 Declaration of Conformity.doc

B-K Medical, Mileparken 34, DK-2730 Herlev, Denmark
Tel: +45 44 52 81 00, Fax: + 45 44 52 81 99
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