
ProhlSSeni o shod6

Dle $ 13 odst. 2z6kona t'2211997 Sb., o technickfch poZadavcich na vyirobky a o zm6n6 a
dopln6nl n6kteqfch zdkon&, a podle NV c. 336/2001Sb., ktenim se m6mf naiizeni vl6dy c.
181/2001 Sb., S 14, kterym se stanovi technick6 poZadavky na prostiedky zdravotnick6
techniky.

Dovozce: Medkonsult s.r.o.
Adresa: Thomayerova 10, 77900 Olomouc
teo: 47 67 95 22 Dti: 37s -47 67 9522

timto potvrzuje, ie u zdravotnick6ho prostiedku

N5zev:
Tvp:
Tilda:

Ultrazvukovf diagnostickli piistroj B-K Medical
2101 Falcon
i l b

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti s poZadavky na bezpecnost vlirobku
stanovenfmi z6konem a technickfmi piedpisy

a prohlasujeme,

2e vlastnosti vyi5e uveden6ho zdravotnick6ho prostiedku splnuji z6kladni poZadavky
stanovenE NV c.336/2001 Sb., ktenim se mdni naiizeni vlddy d. 18112001 Sb., kterlim se
stanovi technick6 po2adavky na prostiedky zdravotnick6 techniky, bod 1 - 4 S I NV d.
18112001 Sb., a ie jsme piijali opatieni, aby ZP splfroval shodu s poZadavky stanovenyi'mi
zdkony'a technicklimi piedpisy a 2e tento zdravotnickyi prostiedek je pro urdenyi' fdel por"rziti
za obvykllich podminek bezpecnf.
Zdravotnickli prostiedek spliuje podminky NV d.169/1997 Sb. ve zn6ni NV 282/2000 Sb.

Pii posouzeni shody byly pouiity
NV 336/2001 Sb. (NV 181/2001 Sb.)
isru eru 46001
isru rru ra+r
isru rru 60601-1
esN EN 60601-1-2

Pro posouzeni zAkladnich vlastnosti vfrobku stanovenylm zpfrsobem bylo pouZito postupu
podle piilohy c. ll k nafizeni vl6dy 6. 336/2001 Sb., ktenim se m6ni naiizeni vl:idy d.
181/2001 Sb., ktenim se stanovi technick6 poiadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky,
spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnick6ho prostiedku pro urcenyi ucel pouZiti
z l6kaisk6ho hlediska.

Na posouzeni se podilela autorizovand osoba: Elektrotechnickyi zkuiebni 6stav, s.p.
ldentifikadni dislo: 201 sfdlo: Pod lisem 129, 17102 Praha 8
kterd vystavila certifikdt d. MED 000077 dne 23. 2.2OOO

V Olomouci dne 31. srpna 2002

Zodpov6dn6 osoba : Ing. Boris Kaleta

/t^zz {tuffi s ffi $*L r, $. r " .,,
Thomayerova 10, 6. p. 384
779 00  oLoMouc
t e l . 5 8 5  4 1 4  5 1 1 , 5 8 5  4 1 1  2 7 3
far: 585 416 045
leo 4z6z9gg2 Dte szs-476z9s22



Frtzlsi$#,enf a sfu*sf#
(pieklad Prahldieni o shodd vydandho vyrobcem B-K Medical - viz. pfitoha)

Adresq: B-K Medical, Mileparken 34, DK-2730 Herlev, D{nsko

Splrp{ni-pft:EJq#ti:
Pifloha II kromd $ 4 (tifda Im, tiida IIa, tifda IIb), pffloha II (tiida III), pffloha vII (rffda I)

Certifr.ktitt,:
DGM - 006 (& DGM-452 pro b'p 8809)
DGM: Dansky certifikadni uiad ldkaiskdho zaffzeni

ti{le{#,lX kt a pjlik aie :.
Tiidu I (pravidlo I nebo 5), tiidu Im (pravidlo
pravidlo 9), tifdu III (pravidlo 6)

l), tfidu IIa (pravidlo 5, 6, or 10), tiidu IIb

I
lTiida III:

lSnimaie
! typ 8809

Tiida IIb:
Ultrazvukov6 systdmy
. typ I  101, 2101, 2101EXL
. W 2102, 2I02EXL, 2|02EXL Surgical Hawk
. typ 2202, 2202G5, 2202AR, 2400
Snimaie
. typ 8658, 8848

TifdaJIa:
Ultrazvukov6 syst6my
. typ 6503-2,6503-4
, w 1402
Snimaie
'typ 1850, 6004,6005, 8539, 2050,2052
' typ 8551
,typ 6009, 8515-S, 8553, 8559, 8560, 8565,8567, 8570
,typ 8659, 8660, 8661, 8662,8663,8665, 8666,8667,8670
' typ 8801, 8802, 8803, 8804, 8805, 8806, 8808, 881 1, 8812,8814, 8815, 8816, 9817, gg1 g,

8820, 8820e,8827
Bioptick6 & punkinf nfstavce
' typ UA0935, UAl016,UAI234,UAl239,UAL242,IJAl243,LJAl244,rJAl249,tJAlZ56,

u 4t262, U A1263, UA 1 265, U A1266, U A1322, u At323, rJ A1326, rJ Al 327, UA I 3 2 g,
uAt32g,wA0522, WA0560

Jehlov6 & punkini vodiie
, typ UCO I 00, UC5296, UC5298, U C5299, U C5302, UC53 03
Bioptick6 & slep6 drZfky punkiniho kanflu
' typ DH0759, UAI 166, U A1257, U A1272, U A1325
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Bioptick6 & punkinf ndstavce
. typ WA0339,WA0449
J(rokovacf jednotky

lVlatrice pro navddEni jehel

Endoskopickf rotainf vytahovai @CRM)
. typ UA0550

vfrobky tiidy I, uveden6 niZe, nejsou zahrnuty v certifikdtu DGM-006

Tffda I
Piislu5enstvi ultrazvukovf ch systdmri
. typ UAI 233, U A1254, U Al255,V Al27 0-K. UA241 0

Piislu5enstvf snimairi
'typ E44020, QA0l85, UA0210, uA0551, UA0555, UA0556, UA0557, UA055g, tJA0652,

uA065 3, UA067 1, U A067 2, UA0673, rJ A067 g, UA0g7g, rJ A0g7 7,UA I 0g5, U At 82:
uAl134, UAl402, WAO4gg, wA04gg, wA0500, wA0543, WA05g7, WA0637,
ws3416

Punkini nistavce
. type UA0650, UA0889, UA0940, UAl131, TJALZ3Z,IJAL246,UA1250, UA1251, tJAl324

bTittttfeni:

Timto prohlaiujeme, Ze vf5e zmif,ovan6 qirobky vyhovujf Ewopskd sm6rnici pro
zdravotnickd prostiedky E. %lArcEC (a platnfm harmonizovanim norm6m) a odpovfdajicim
zndnfm pffslu5n;fch niirodnfch z6kont v5ech dlenskfch zemi, do kterfch na1e zaiizeni
dod6vrlme. 

___
Mistts n t{stuxt:

Herlev, 23. dervna 2008

ZaB-KMedical - fens Rasmussen, feditel kvality ulroby

Zasprdvnost piekladu (datum, podpis, razitko): l_C, . 5, itr,.l

uw ffi fiFx{ ffi f*:$ gF*", r, s. tr. * "
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DECLARATION OF CONFONMITV

Bl( Medical

DK-2730 Herlev" I)enmark
Compliance Procedure:

Annex II except 94 (class Im, class IIa, class IIb), Annex II (class III), Annex vII (class I)
certificates: DGM-006 (& DGM'452 fot Type 8809), DGM: Danish Medical Devices certificatiorr
Annex IX classes:

Class I (rule I or 5), Class ln (rule l), Class IIa (rule 5, 6 or l0), Class IIb (rule 9), Class III (nrle 6).
Class III
Transducers
. TYPe 8809

Class IIb
IJltrasound $ysfems
r Type I101,2101, 2lOlEXL
n Type 2l02,2l02EXI-,2|02EXL Surgical Harvk
o Type 2202,2202QS,22020R, 2400
Transdueers
r Type 8658,8848

Class IIa
IJltrasound systems
. Type 6503-2,65034
r TYPe 1402
Transducers
. Type 1850, 6004, 6005, 8j39, Z0S0,2AS2
. TYPe 8551
. Type 6009, 8515-S, 8553, 8559, 8560, 9565, 9567, gST0
c Type 8659, 8660, 986t, 8662,8663, 9665, 8666,9667, 967A
'  Type 8801,8802,8803,8804,8805,8806,9808,8811,8g12,8814,  gg1j ,  gg16,  ggr7,  g8tg,  gg20,  sg20e,8823,9927
Slopsy & puncture attachments
o uA0935, uAl016' vAl234,vAl239,lJAl242,lJAtz43,uAlz44,uLlz4g,uAr2j6, vArz62,uAr263,uAl265, uAl266, uA1269,lJA1322,lJAl323,uAl326, vAl32?, uAl328, tJAr32g,w*oszz,wA0s60
Needle & puncture guides
r UCOl 00,UC5296,UC5298, IJCS299, uCfiA2,UC5303
Hoods and Blopsy & dummy channel brackcts
r DH0759, UAI166, UAl2S7,uAtz7Z,UAt325

Class Ilir (measuring devlces)
Biopsy & puncture attachmenls
r WA0339, WA0449
Stepping units

I"1** 
for needle guidance

Endocavity rotational movers (ECRM)
. UA0550

B-K Medical, Mileparken 34,DK-Z7BA Ilerlcv, Denmark
Tcl: +45 44 52 8l 00, Far: + 45 44 52 gl 99
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DECLARATION OF CONFORMITY

BK Medical
The class I products listed belorv are not covered by certificate DGM.006
Class I
Llltrasound system aceessories
t UAl233,UAl254, UAl255, UAI2Z0-K VAZ4rc
Transducer accessories
r 844020, QAol85, UA02l0, UA055l, UA0555, UA0556, UA055?, UA0558, UA0652, UA0653, UA067t,

uA067Z, UA0673, UA0679, UA0878, UA0997, UAl0g5, VAl132, UA1134, UAl402, 1VA0496, WA04gb,
wA0500, wA0543, WA05g7, WA0637, WS34t6

Puncture attachments
r UA0650, UA0889, UA0940, UAlt3l, lJAt}l7,uAt232,UAt246,UAl250, tJAlzst,tJAl324

"We hereby declare fhat the above mentioned products comply rvith the Enropean Meclical Device
Directive 93/42/EEC (and relevant hannonized standards) and its relevant iransposition into all
natioral larvs of the member states into rvhich rve place the device(s)"

"{,.3 , ,rtrrr*. dcto #
Herlev, date:

B-K Medical:

CERI 1467-2 1 Declararion of Conforrnity.doc

B-K ltledical, Mileparkcn 34,DK-2730 Herlev, Denmark
Tcl: +45 44 5281 00, Fax: + 45 44 52 8l 99
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