
Prohl65eni o shod6

Dle $ 13 odst.2 zAkona6'2211997 Sb., otechnickfch poZadavclch na vfrobky a ozm6n6 a
dgRln6ni n6ktenfch z6kon&, a podle NV6. 130/1999 Sb., kteqim se m6mf naYizeni vlddy 6.
180/1998 Sb., S 11, ktenfm se stanovl technick6 poZadavky na prostiedky zdravotnick6
techniky.

Dovozce: Medkonsult s.r.o.
Adresa: Thomayerova 10, 77900 Olomouc
ICO: 47 67 95 22 Dle: 3Tg - 4T 6T gS 22

timto potvzuje, Ze u zdravotnick6ho prostiedku 
I

N6zev: Ultrazvukovi diagnostickii piistroj B-K Medical r
Typ: 3101 Lynx
Tiida: ll b

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti s poZadavky na bezpednost virobku
stanovenfmi z6konem a technickiimi piedpisy

a prohlaSujeme,

2e vlastnosti vlf5e uveden6ho zdravotnick6ho prostiedku splhujl z6kladni poZadavky
stanoven6 NV 6.130/1999 Sb., ktenfm se m6ni naiizeni vl6dy 6. 180/1998 Sb., kteq.im s6
stanovi technick6 poZadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky, bod 1 - 4 S 8 NV 6.
180/1998 Sb., a Ze jsme piijali opatienf, aby ZP splioval shodu s poZadavky stinovenimi
z1kony a technickfmi piedpisy aZe tento zdravotnickif prostiedek je pro urdeni 0del pouZiil
za obvyklifch podmlnek bezpednlf.
Zdravotnicki prostiedek splhuje podminky NV d.169/1997 Sb.

Pii posouzenishody byly pouZity
NV 130/1999 Sb. (NV 180/1998 Sb.)
esru eru 46001
esru eu r++r
esru rru 60601-1
esru rN 60601-1-2

Pro posouzenl zdkladnich vlastnosti vfrobku stanoveniim zpirsobem bylo pou2ito postupu
podle piflohy d. ll k naiizeni vl6dy d. 130/1999 Sb., kteriim se m6ni naYizeni vtddy d.
180/1998 Sb., kterlfm se stanovi technick6 poZadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky,
spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnick6ho prostiedku pro urdeni (6el pouZitf
z l6kaisk6ho hlediska.

Na posouzeni se podilela autorizovand osoba: Elektrotechnicki zkuSebni ristav, s.p.
ldentifikadni cislo: 201 Sidlo: pod lisem 129, 17102 praha g
kterd vystavila certifik6t c. MED 000022 dne 23. 2.2OOO

V Olomouci dne 1. biezna 2000

Zodpov6dn6 osoba : Ing. Boris Kaleta

MEDKONSUI.T S"N.O.
zastoupenf flrem B.K UeOlcat nlS
gp-r,ual & Kjaer Gas Group, Dl;;l;
r nomayerova 10
779 00 oloMouc

lkt



E L E K T R o T E C H N I C K V  Z K U S B e N i U S T A V

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE . CZECH REPUBLIC

ELEKTROTECHNISCHE PROFANSTALT. TSCHECHISCHE REPUBLIK

tNslrur ELEcrRorEcHNIet E D,EssAts - Repusr_reue rcHfeue

OJIEKTPOTE)CII,IqECKHR UCNbITATIiJIbHbIfi HIIgfHl'Iff. III]IIICKA' PECIIYBIII'KA

Pod lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja

Vfrobek:

Typ:

CERTIFIKAT

A.: EZU-5-1301/98

Ultrazvukou.f diagnostickf pff stoj

3101 Color/ 3101 B/W Lvnx

Jmenovit6 hodnoty: 230V, 50H2,600VA

Objednavatel: Medkonsults.r.o.

Vfrobce:

Stitn6ho 26,779 oo olomouc, Cesko

B-K Medical A/S, Sandtoften 9, DK-2820 Gentofte, D6nsko

Vfsledky zkou5ek jsou uvedeny v protokolu d.: 5.801903-00 ze dne: 30.04.1998

Cisto zak6zky: 5.801903-00/00

Vzorek zkou5en6ho vfrobku je ve shodd s poZadavky:
CsN nu 60 601-r(1994)+ Al,Ar 1,A12(1995)+ Al3(1997)+ Az(r997)
CsN ell 60 60r-1-2(1996)

Platnost certifikitu je omezena do: 30.04.2001

15.05.1998 WAmv
Ing. Pavel Kudma
Vedouci sekce certilikace

V Praze dne



srATNi usTAvPRo KoNTRoru rEirv
Srobirovn 48r 100 41 Praha 10, deskl republika

Tel. : (02) 670 8I III; Fm: (02) 717 32 377; E-mail: sukl@sukl.cz

ROZHODNUTi
o povoleni k pouiiti prostiedku zdravotnickd techniky pii poskytovdni zdravotni p6de

Statni ristav pro kontrolu l6div, z povdieni Ministerstva zdravotrictvi, podle ustanoveni $62 odst. 3 zdkona d.
20/1966 Sb., o peii o zdravi lidu, ve zndm pozddj5ich piedpisfi, rozhodl po iizeni provedendm podle z6kona d.
7I/1967 Sb., o spravnim lizeni (sprdvnl fad),takto:

PouZitiprostiedku(ti)zdravotnick6techniky Ultrazvukovf diagnostictcf piistroj

t)?

q?robce

ojehoZ povoleni podal(a) Zddost

Lynx 3101

B-K Medical A/S, Ultrasound Systems ,Gentofte, Dinsko

MEDKONSULT, s.r.o.
Stitn6ho 26
Olomouc
ttoz qlawszz

9212s0199-tIA

kter6 byla dorudena Statrimu ristavu pro kontrolu lediv dne 2.9.1998

se povoluje a toto povoleni se eviduje pod dislem:

Pofunlnlcy, za nichi, se toto povolen[ udElaje:
- toto povoleni se uddluje na dobu do 16.7.1999 a po uplynuti t6to doby lze pouiitjen takwf prostiedek zdravotnickd

technilcy, kteqi uiivatel ziskal v pr&bdhu doby platnosti povolenl,
- budou dodrieny viechny ukazatele uvedend v Zddosti a v prfivodnl dokumentaci piedloZend v rdmci iizeni a t

prostiedku zdravotnickd techniky nebudou provedeny takov€ zmdny, kter6 by mohly nepiiznivE ovlivnit jeho uZitnd
vlastnosti, zejmdna jeho provozni bezpednost,

- Stdtnimu ristavu pro kontrolu lddiv budou neprodlen6 ozn:imeny jakdkoli novd zAvailnd okolnosti tykajici se bezpednosti
a uiitnfch vlastnosti prostiedku zdravotnickd technilcy,
Zadatel doloZi na vyi:ildinl Stiltnimu ristavu pro kontrolu lddiv dal5i podHady prokazujici bezpednost a uiitnd vlastnosti
prostledku zdravotnickd technilcy a umoini Stftnimu ristavu pro kontrolu lddiv provedenl kontroly ve qfrobnich a
skladovaclch prostor6ch,
uZivatel bude seznifunen s podminkami, za nichZ bylo toto povoleni uddleno.

Od'frvodndni: Po posouzeni Zddosti o povoleni k pouZiti prostiedku zdravotnick6 technilqy pii poslqrtovdni zdravotni
pdde Stritni ustav pro kontrolu lddiv neshledal drivody k zamitnuti Zfdosti a rozhodl o ni zprisobem,
ktery je uveden ve qfroku tohoto rozhodnuti. Toto povoleni je vydrino qfludnd podle zi{kona d.
20/1966 Sb., ve zndni pozd6jiich pledpisri, je zarovei i rozhodnutim o schviileni prostiedku
zdravotnickd techniky a nenahrazuje jinii rozhodnuti di opatieni, piijimarui podle jiqich pr6vnich
piedpisri, piidemi takovh jii,piijatd rozhodnuti 6i opatieni nejsou timto povolenim dotdena.

Platnost tohoto rozhodnuti je omezena s ohledem na nutnost nov6ho provdleni bezpednosti a uZitnfch
vlastnosti prostiedku zdravotnickd techniky pii dandm ridelu pouZiti (EC certiflftit).

Pouien{oodvoldnt: Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni $53 a ruisl. ziil<ona E.7111967 Sb., o
sprdvnim lizeni (spravni fdd),rt Statniho ristaw pro kontrolu lddiv odvol6ni, a to ve lhttd 15 dnri ode
dnejeho dorudeni. O odvokini rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

i ' "- .... . rl

b ,' :g" ' 
-.-,*,l.tt {*. "';' "' &1'ru;r"

Jan Michalidek" M.Sc.
vedouci Sekce zdravotnickych prostiedk&,

ST]KL

trffinruV Praze dne 16.4.1999



ffrm#e d6f,##Fed s sde eerd#
(pfeklad Prohld{eni o shodd vydandho vyrobcem B-K Medical - viz. pffloha)

d*fu:ss#;
B -K Medical, Milepark en 3 4, DK-27 3 0 Herlev, Dansko

ffx{w{p: xp#rypu:
DoloZka IL & doloZka [I, $4

{sx#filsdq igattfltit;
certifikat DGM - 006 (& DGM-452 pro typ 8809)
DGM: Danslcy certifikadni riiad l6kaisk6ho zaiizem

#:'sfet*lqs fX r&*,i
Tiida Im, tiida IIa (i6d 5, 6 nebo 10), tiida IIb G6d 9),tiida III G6d 6)

Tiida III:
Snfmaie
. typ 8809

Tiida IIb:
Ultrazvukov6 pifstroj e
. typ 2001, 2002, 2002FFT, 20024DI, 20OZADVFFT, 20A3,3 101
. typ 1 l0l, 2101, Z|OIE){J,
. W 2102,2102){}1,2102){}I chirurgicky Hawk, 2102E){I',21028){J- chirurgichi Hawk
. typ 2202,2400
Snimate
. typ 8558, 8658" 8848

TFida IIa:
Ultrazvukov6 pif stroj e
. typ 6502-8 1, 6502-82, 6502-83, 6502-84
. typ 6502-C7, 6502-C2, 65A2-C3, 6502-C4
. typ 6503-2,6503-4
. typ 1402
Snfmaie
. typ 1850,6004,6005,8523,853 1,8539,2050
. typ 8537, 8538, 8551
. typ 6009, 8506, 8505, 85 I 5-S, 8541" 8542,8543, 8544,8545,8553, 8555, 8556, 8557,8559,
8560, 8561, 8562, 8563, 9564, 9565, 9566, 8567, 9570
. typ 8644,8645,8655, 8656, 8657,8659, 8660, 8661, 8662,8663, 8664,8665, 8666, 8667,
8670
. typ 8801,8802, 8803,8804,8805,8806,8807, 8808, 8811, 8812,8815, 8817,8827
Biopsie & punkini piipojeni
. typ EA4022,VL0875, UA0935, UAl0l6, UA1231,UA1234,UAI239,1JA1242,V41243,
u 4124 4, U A7249, U A1Z5 6, U A1262, U 41263, V A1265, W AO 522, WAO 5 60
Jehly & vodiE jehly
. typ UCO 1 00, UC529 6, IJC5298, IJ C5299, IJ C53 02, UC5 3 03
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I}ECIARANON OF COIVFO,NATTY

B'K Medical
Agffi.,tolAt*l.W

B-K Medicrl Mileparken 34, DI(-2730 llerlev, Denmark
Compliance Procedure:

Annex II except $4 (Class In, Class II4 Class IIb), Annex II (Class III), Annex VtI (Class I)
Certifioates: DGM'006 (& DGM-452 for Type S809). DGM: Danish Medical Devices C.rtffilo
Annex D( classes:

Class I (rule I or 5), Class lm (rule 1), Class IIa (rule 5, 6 or l0), Class IIb (mle 9i, Class lll (rule 6).

lChssn l
| ltansducers

| 
' Tvpe 8809

Clgss IIb
i lJlhasound sycteur
. Tne 2001, 2002, 2002FFT, 20A2ADL,2002ADVFFT, 2003, 3101
e TWe 1 l0 l ,210 l ,2101EXL
. Type 2102,21a2xDr,2rc2>orsurgical Hawk, 2|O2EXL,zt}zLxLSurgical Hawk
. Type 2202,24A0
Transducerr
r Type 8558,8658,8848

Class IIa
Ultrrsomd eystems
. Type 6502-81, 6502-82,6502-83, 6502-84
. Type 6502-Cl, 6502-Q2,65W-C3,6502-C4
. Type 6503-2,65A34
r TYPe 1402
Transducers
o Type 1850,6004,6005, 8523, 8531, 8539,2050
. Type 8537, 8538, 8551
o Type 6009,8506,8508, 8515-s, 8541, 85,42,8543,8544, 8545,8553,85j5, 8556, 9557,8559, 8j60, 8s61,

8562, 8563, 9564, 9565, 9566, 9567, 9570
. Tlpe 8644,8645, 8655, 8656,8657, 8659, 8660, t661, 9662,8663,8664, 866j, 8666,9667,9670
o Tlpe 8801, 8802, 8803, 8804, 8805. 8806, 8807, 8808, 881 1, 8812, 8814, 8815, 8812, 8818, 8820, 882?
Biopqy & puncturc attachments
. T)pe F,A4022, UA0875, UA0935, UAl016, UAl23t, uAl234, uLtz3g, tJA1242, UAt243, VAl244,

uA1249, UA1256, UAl262, UAl263, UA1265, VAt266,lJA1322,tlL1323,uA1326,tJAt327,UAl32S,
uAl329, WA0522, WA0560

Needle& puncturcguldes
. Tlpe UC0l00, UC5296, UC5298, UC5299, UC5302, UC5303
Biopry & dummy channel brackets
r Type DH0759, UAl253, UAl257,VAl272,UAl325

CIa*g Im (qg..rsuri4g dwices}
Biopsy & puncture sttschmonts
. Type W40339, WAM49
Steppingunits
r 'l'ypeUA065l, 

UAl084
llfrtdces for needle guidance
. Type DC0538, DC0599, EA40l4, EA4019, 8A4025
Enitocavity rotational lnovenr (ECRll[,
r TYpe UA0550

ts-K Medical, Mileparkcn 34, DK-2730 Herlev, Denmark
Tel: +45 44 52 8t 0O Fax: + 45 44 52 8l 99
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