Prohlaseni o shodé

Dle § 13 odst. 2 zakona & 22/1997 Sb._, o technickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné a
dopinéni nekterych zakon, 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 prostredku

Nazev: Ultrazvukovy diagnosticky pfistroj B-K Medical
Typ: 2102 Hawk EXL
Trida: b

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

a prohlasujeme,

ze vlastnosti vyse uvedeného zdravotnického prostiedku splfiuji zakladni pozadavky
stanovené NV ¢€.336/2001 Sb., kterym se méni nafizeni viady €. 181/2001 Sb., kterym se
stanovi technické poZadavky na prostiedky 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 predpisy a Ze tento zdravotnicky prostfedek je pro uréeny ucel pouziti
za obvyklych podminek bezpeény. ‘

Zdravotnicky prostredek 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 vilastnosti vyrobku stanovenym zplisobem bylo pouZito postupu
podle pfilohy €. Il k nafizeni viady ¢. 336/2001 Sb., kterym se méni nafizeni viady ¢.
181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na prostiedky zdravotnické techniky,
spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnického prostiedku pro uréeny ucel pouziti

z lékarského hlediska.

Na posouzeni se podilela autorizovana osoba: Elektrotechnicky zkusebni Gstav, s.p.
Identifikacni ¢islo: 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
MEDKONSULT, s.r.0.
zastoupen! B - K Medical A/S, Dénsko M %
Thomayerova 10

778 00 OLOMOUC

tel. 585 414 511, 585 411 273

fax: 585 416 045



