Prohlaseni o shodé

Dle § 13 odst. 2 zakona ¢ 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné a
doplnéni nékterych zakon(, a podle NV & 130/1999 Sb., kterym se mé&mi nafizeni vlady €.
180/1998 Sb., § 11, 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 pristroj B-K Medical
Typ: 3101 Lynx
Tfida: b

bylo provedeno posouzeni shody jeho viastnosti s poZadavky na bezpeénost vyrobku
stanovenymi zakonem a technickymi predpisy

a prohlasujeme,

Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostfedku spliiuji zakladni pozadavky
stanovené NV €.130/1999 Sb., kterym se méni nafizeni viady & 180/1998 Sb., kterym se
stanovi technické poZadavky na prostfedky zdravotnické techniky, bod 1 - 4 § 8 NV &.
180/1998 Sb., a Ze jsme piijali opatfeni, aby ZP splfioval shodu s poZadavky stanovenymi
zakony a technickymi pfedpisy a Ze tento zdravotnicky prostfedek je pro uréeny téel pouziti
za obvyklych podminek bezpecny.

Zdravotnicky prostfedek spliiuje podminky NV &.169/1997 Sb.

Pfi posouzeni shody byly pouzity
NV 130/1999 Sb. (NV 180/1998 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
podie prilohy €. Il k nafizeni vlady &. 130/1999 Sb., kterym se méni nafizeni viady &.
180/1998 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky,
spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnického prostfedku pro uréeny UGdel pouziti
z lékarského hlediska.

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

V Olomouci dne 1. bifezna 2000

Zodpovédna osoba : Ing. Boris Kaleta

MEDKONSULT S.RO0. [
zastoupenf firem B-K Medical A/S

a Briel & Kjaer Gas Group, Dénsko
Thomayerova 10

77$ 00 OLOMOUC
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ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC

ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK

INSTITUT ELECTROTECHNIQUE D'ESSAIS - REPUBLIQUE TCHEQUE

AJEKTPOTEXHUYECKUA UCIILITATENBHBIA UHCTUTYT - YUENICKAS PECIYBIIMKA

Pod lisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja

CERTIFIKAT

C.: EZU-5-1301/98

Vyrobek: Ultrazvukovy diagnosticky pfistroj
Typ: 3101 Color/ 3101 B/W Lynx

Jmenovité hodnoty: 230V, 50 Hz, 600 VA

Objednavatel: ~Medkonsult s.r.0.
Stitného 26, 779 00 Olomouc, Cesko

Vyrobce: B-K Medical A/S, Sandtoften 9, DK-2820 Gentofte, Dansko

Vysledky zkouSek jsou uvedeny v protokolu ¢.: 5.801903-00 ze dne: 30.04.1998

Cislo zakazky: 5.801903-00/00

Vzorek zkouseného vyrobku je ve shodé s pozadavky:

CSN EN 60 601-1(1994)+ A1,A11,A12(1995)+ A13(1997)+ A2(1997)
CSN EN 60 601-1-2(1996)

Platnost certifikatu je omezena do: 30.04.2001

15.05.1998 W i

V Praze dne Ing. Pavel Kudrna
Vedouci sekee certifikace
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48, 100 41 Praha 10, Ceska republika
Tel. : (02) 670 81 111; Fax : (02) 717 32 377; E-mail : sukl@sukl.cz

ROZHODNUTI

o povoleni k poufZiti prostfedku zdravotnické techniky pfi poskytovani zdravotni péde

Statni ustav pro kontrolu 1é8iv, z povéieni Ministerstva zdravotnictvi, podle ustanoveni §62 odst. 3 zakona &.
20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdgj§ich pfedpist, rozhodl po fizeni provedeném podle zikona &
71/1967 Sb., o sprdavnim Fizeni (spravni Fdd), takto:

Pouziti prostedku(li) zdravotnické techniky Ultrazvukovy diagnosticky p¥istroj

typ Lynx 3101
vyrobce B-K Medical A/S, Ultrasound Systems ,Gentofte, Dansko
o jehoz povoleni podal(a) Zadost MEDKONSULT, s.r.o.

Stitného 26

Olomouc

1CO: 47679522

ktera byla dorucena Statnimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv dne 2.9.1998

se povoluje a toto povoleni se eviduje pod islem: 92/250/99-ITA

Podminky, za nichz se toto povoleni udéluje:

—  toto povoleni se ud€luje na dobu do 16.7.1999 a po uplynuti této doby lze pouZit jen takovy prostiedek zdravotnické
techniky, ktery uzivatel ziskal v priibéhu doby platnosti povolent,

— budou dodrZeny viechny ukazatele uvedené v Zadosti a v privodni dokumentaci pfedloZené v ramci Fizeni a u
prostfedku zdravotnické techniky nebudou provedeny takové zmény, které by mohly nepfiznivé ovlivnit jeho uZitné
vlastnosti, zejména jeho provozni bezpecnost,

-~ Statnimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv budou neprodlené oznameny jakékoli nové zavaZné okolnosti tykajici se bezpenosti
a uZitnych vlastnosti prostfedku zdravotnické techniky,

—  Zzadatel doloZi na vyZzadani Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv dalsi podklady prokazujici bezpetnost a uzitné vlastnosti
prostfedku zdravotnické techniky a umozni Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv provedeni kontroly ve vyrobnich a
skladovacich prostorach,
uZivatel bude sezndmen s podminkami, za nichzZ bylo toto povoleni udéleno.

Oduvodnéni:

Poudeni o odvoldni:

V Praze dne 16.4.1999

Po posouzeni zadosti o povoleni k pouZiti prostfedku zdravotnické techniky pii poskytovani zdravotni
péte Statni ustav pro kontrolu 1é&iv neshledal divody k zamitnuti Zadosti a rozhodl o ni zpilisobem,
ktery je uveden ve vyroku tohoto rozhodnuti. Toto povoleni je vydano vylu¢né podle zdkona C.
20/1966 Sb., ve znéni pozdgj§ich piedpisi, je zaroveil i rozhodnutim o schvaleni prostiedku
zdravotnické techniky a nenahrazuje jind rozhodnuti & opatfeni, pfijimana podle jinych pravnich
predpist, pfi¢emz takova jiZ piijata rozhodnuti ¢i opatfeni nejsou timto povolenim dotéena.

Platnost tohoto rozhodnuti je omezena s ohledem na nutnost nového provéfeni bezpednosti a uzitnych
vlastnosti prostiedku zdravotnické techniky pfi daném tcelu pouZiti (EC certifikat).

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni §53 a ndsl. zdkona &. 71/1967 Sb., o
sprévnim Fizeni (sprdvni #4d), u Statniho dstava pro kontrolu 1&&iv odvolani, a to ve Ihiit€ 15 dnii ode
dne jeho dorugeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

é ° %Q R O ¥
Jan Michaligek, M.Sc.
vedouci Sekce zdravotnickych prostredk,
SUKL
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Prohldsent o shode
(preklad Prohldsent o shodé vydaného vyrobcem B-K Medical — viz. pFiloha)

e LA

B- Médical, Mileparken 34, DK-2730 Herlev, Dansko

Sunlnéni postupi:

Dolozka II. & dolozka I, §4

Certifikat udelil:
Certifikat DGM — 006 (& DGM-452 pro typ 8809)
DGM: Dénsky certifika¢ni ufad 1ékai'ského zatizeni

Dolofka IX tFidy:
Ttida Im, tfida Ia (f4d 5, 6 nebo 10), tfida ITb (fad 9), tiida III (tad 6)

Trida II:
Snimacde
* typ 8809

Trida IIb:

Ultrazvukové pristroje

 typ 2001, 2002, 2002FFT, 2002ADI, 2002ADI/FFT, 2003, 3101

- typ 1101, 2101, 2101EXL ‘
* typ 2102, 2102XDI, 2102XDI chirurgicky Hawk, 2102EXL, 2102EXL chirurgicky Hawk
* typ 2202, 2400

Snimace

* typ 8558, 8658, 8848

Trida Ia:

Ultrazvukové pristroje

* typ 6502-B1, 6502-B2, 6502-B3, 6502-B4

e typ 6502-C1, 6502-C2, 6502-C3, 6502-C4

- typ 6503-2, 6503-4

- typ 1402

Snimace

« typ 1850,6004,6005,8523,8531,8539,2050

* typ 8537, 8538, 8551

- typ 6009, 8506, 8505, 8515-S, 8541, 8542, 8543, 8544, 8545, 8553, 8555, 8556, 8557, 8559,
8560, 8561, 8562, 8563, 8564, 8565, 8566, 8567, 8570

- 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 & punkéni pripojeni

- typ EA4022, UA0875, UA0935, UA1016, UA1231, UA1234, UA1239, UA1242, UA1243,
UA1244, UA1249, UA1256, UA1262, UA1263, UA1265, WA0522, WA0560

Jehly & vodic jehly

« typ UC0100, UC5296, UC5298, UC5299, UC5302, UC5303
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DECLARATION OF CONFORMITY __-4//

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

Compliance Procedure:
Annex IT except §4 (Class Im, Class Ila, Class Ilb), Annex II (Class TII), Annex VII (Class D

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

Annex IX classes:
Class I (rule 1 or 5), Class Im (rule 1), Class Ila (rule 5, 6 or 10), Class Ilb (rule 9), Class 111 (rule 6).

Class ITT
Transducers
e  Type 8809

Class ITb

Ultrasound systems

e Type 2001, 2002, 2002FFT, 2002AD], 2002ADI/FFT, 2003, 3101

e Type 1101, 2101, 2101EXL

o Type 2102, 2102XDI, 2102XDI Surgical Hawk, 2102EXL, 2102EXL Surgical Hawk
e Type 2202, 2400

Transducers

e Type 8558, 8658, 8848

Class Ila

Ultrasound systems

e Type 6502-B1, 6502-B2, 6502-B3, 6502-B4

e  Type 6502-C1, 6502-C2, 6502-C3, 6502-C4

o Type 6503-2, 6503-4

e  Type 1402

Transducers

e Type 1850, 6004, 6005, 8523, 8531, 8539, 2050

e Type 8537, 8538, 8551

e Type 6009, 8506, 8508, 8515-S, 8541, 8542, 8543, 8544, 8545, 8553, 8555, 8556, 8557, 8559, 8560, 8561,
8562, 8563, 8564, 8565, 8566, 8567, 8570

e Type 8644, 8645, 8655, 8656, 8657, 8659, 8660, 8661, 8662, 8663, 8664, 8665, 8666, 8667, 8670

e Type 8801, 8302, 8803, 8804, 8805, 8806, 8807, 8308, 8811, 8812, 8814, 8815, 8817, 8818, 8820, §827

Biopsy & puncture attachments

e Type EA4022, UAOBTS, UA0935, UA1016, UAI1231, UA1234, UA1239, UA1242, UA1243, UA1244,
UA1249, UA1256, UA1262, UA1263, UAIL265, UA1266, UA1322, UA1323, UA1326 UA1327, UA1328,
UA1329, WA0522, WA0560

Needle & puncture guides

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

Biopsy & dummy channel brackets

e Type DHO759, UA1253, UA1257, UA1272, UA1325

Class Im (measuring devices)

Biopsy & puncture attachments

e  Type WA0339, WA0449

Stepping units

o TypeUA0651, UA1084

Matrices for needle guidance

e Type DC0538, DC0599, EA4014, EA4019, EA4025
Endocavity rotational movers (ECRM)

e  Type UA0S50

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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