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1. Vseobecné pokyny

1.1 Piistroj Fototerapie FL - 222 splituje poZadavky piisluSného technického predpisu a norem ve
smyslu zakona 22 ze dne 24.1.1997 o technickych poZadavcich na vyrobky. Vyrobek odpovida
CSN EN 60601-1 a CSN EN 60601-1-2.

Ve smyslu vyse uvedeného zakona bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti s pozadavky
stanovenymi timto zakonem a technickymi pfedpisy a bylo vydano pisemné prohlaseni o shodé
ve smyslu nafizeni vlady &. 169 ze dne 25.6.1997 kterym se stanovuji technické poZadavky na

vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické kompatibility.

1.2. Pied uvedenim pfistroje do provozu je nutné fadné se seznamit s ndvodem k obsluze.
1.3. Uzivatel je povinen zajistit provadéni pravidelné technické péce pfedepsanym zpusobem.
1.4 Pfistroj smi byt ovladén pouze proskolenym lékafskym nebo oSetrujicim personalem.
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2. Zaruéni podminky

2.1. Pii dodéni pistroje provede dodavatel kontrolu, pfi niz bude ovéfena jeho kompletnost

a provozuschopnost a provede zaznam do zaruéniho listu o uvedeni do provozu.
2.2. Pro uplatnéni zaruky je tfeba predloZit tento navod k obsluze s vyplnénym zaruénim listem.
2.3. Zarudni a pozaruéni opravy smi provadét pouze vyrobce nebo povéiena servisni organizace.
2.4. Zaruka pozbyva platnosti:

a/ pokud byly na piistroji provadény zéasahy jinou osobou nez povérenym

pracovnikem vyrobce nebo oprdvnéné servisni organizace.
b/ pti poskozeni pristroje piirodnimi Zivly, nespravnym skladovanim,

neodbornou manipulaci nebo tim, Ze nebylo dbano pokynd uvedenych v tomto navodu.



3. Osvédieni o kvalité a kompletnosti vvrobku

Komplet obsahuje: kompaktni plastové téleso piistroje se dvémi kompaktnimi vybojkami,
ovladaci panel s vypinadem pristroje 2 pojistkovéa pouzdra,

piivodni napéjeci kabel, piibal s ndhradnimi pojistkami.
Zarucni list

Vyrobce poskytuje zaruku po dobu 24 mésicti ode dne uvedeni ptistroje do provozu
povéfenym pracovnikem. Zaruka se nevztahuje na svételné zdroje.

Vyrobce zaruéuje, Ze \}}'Irobek odpovida pozadavkim piislusnych technickych podminek
v ptipadg, Ze uZivatel dodrzuje provozni, dopravni a skladovaci podminky predepsané
v tomto uzivatelském ndvodu.

V zaruéni dob& budou vyrobcem kompletné opraveny nebo vyménény vadné dily pokud

nebyly poSkozeny nespravinym uzivanim nebo vySsi moci.

Doijde - li v ziruéni dobé k poskozeni p¥istroje vinou uZivatele, hradi naklady na opravu uZivatel.

4. Udaje o provedeni instalace a uvedeni do provozu:
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5. Zakladni technické udaje

Fototerapie FLM- 222 je urcena pro aplikaci: --- 16¢ba hyperbilirubinemie novorozencu

Technické uidaje:

Pristroj ' tiida¢. I, typ A

Napéajeci napéti 230V 50 Hz

Vyska x §itka x délka 100 x 180 x 800 mm
Hmotnost ccad kg

Ptikon svételného zdroje 2x20W

Max. ptikon pfistroje 55W

Svételny zdroj nizkotlakd vybojka modra
Svételny vykon piistroje cca 12 pW/cm2 /Nm
Utinnost svételného zdroje ) cca 2000 provoznich hodin
Jisténi Pojistky 2 x T 630 mA / 230V

Zméfend spektrum v Kolorimetricky trojihelnik
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ALFAMEDIC v.ous.

T#. 5. kvétna 458
373 72 Lisov u Ceskych Budéjovic
CESKA REPUBLIKA

PROHLASENI O SHODE

(€. 05/072002)

Podle § 13 odst. 2 zdkona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnem n&kterych zékoni, ve znéni zdkona &. 71/2000 Sb. , zdkona ¢.102/2001Sb. a podle § 14 nafizeni vlady
¢. 181/2001 Sb. ve znéni nafizeni vlady C. 336/2001 Sb. kterym se stanovi technické pozadavky na prostredky
7dravotn1cke techniky,:

Vyrobce: ALFAMEDIC v.o.s.

TY. 5. kvitna 458, 373 72 LiSov, ICO 00513008

Vyrobek: Fototerapeuticka lampa FI1.-222

Vyrobce timto prohlasuje, Ze vyrobek: Fototerapeutickd lampa FL-222, ur¢eny k pouZiti pfi 1é€b&
hyperbilirubinemie novorozenctl, na standardnich novorozeneckych oddélenich i novorozeneckych jednotkach
intenzivni pé&e ( JIP, JIRP ), je zatazeny podle § 6 nafizeni vlady €. 181/2001 Sb. ve znéni nafizeni vlady
&.336/2001 Sb. do tfidy Ila, splituje zakladni poZadavky piilohy &. I a je za obvyklého pouZiti pro sviij ucel
bezpetny a vhodny pro pouiti pfi poskytovéni zdravotni péte a vyrobce piijal opatfeni, kterymi zabezpetuje
shodu viech zdravotnickych prostiedks uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zékladnimi
pozadavky.

Pro posouzeni zakladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zptisobem bylo pouZito postupu podle piilohy
&. XII nafizeni vlady &. 181/2001 Sb. ve zn&ni nafizeni vlady &. 336/2001 Sb. posouzenim shody s pozadavky
harmonizovanych norem CSN EN 60601-1, CSN EN 60601-1-2 a nasledn& postupu podle p¥ilohy VIII nafizeni
vlady &. 181/2001 Sb. ve znéni nafizeni vlady &. 336/2001 Sb. s icasti Autorizované osoby ¢&. 202,
Strojirenského zkusebniho tstavu v Brn&, Hudcova 56b, 621 00 Brno, coz doklddéme jejim rozhodnutim
¢. B-30-00811-02, ze dne 10. 07. 2002.

V LiSové dne: 25.07.2002 5
Ing. Vladimir Capek - spole¢nik

5 2/ A

awmmmv 0. |




