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1. VSeobecn6 pokynv

1.1 Piistroj Fototerapie FL - 222 spliluje poZadavky piisluSndho technickdho piedpisu a norem ve

smyslu z5kona22 ze dne24.1.1,997 o technic[f chpoladavcich na vfobky. Vlfrobek odpovid6

CSN gN 60601-1 a CSN EN 60601-1-2'

Ve smyslu qfde uvedeneho zilkonabylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti s poZadavky

stanovenlfmi timto z6konem a technickfmi piedpisy a bylo vyd6no pisemn6 prohl65eni o shodd

ve smyslu naiize1f vl6dy d. 169 ze dne 25.6.1997 kterym se stanovuji technickd poZadavky na

qfrobky z hlediska j ej ich elektromagnetickd kompatibility.

II i.2. Pied uvedenim piistroje do provozu je nutn6 i6dn6 se sezn6mit s n6vodem k obsluze'

I 
I .3 . tJLivatel je povinen zajistit prov6ddni pravidelnd technick6 pdde piedepsan'-im zprisobem'

I t.+ Piistroj smi bjt ov16d6n pouze pro5kolenlfm ldkaisklfm nebo o5etiujicim person6lem'

I Y /'l/( /-'^/7 (7u < /f6,t*{t:*

I
I

2. Zfruinf podminkv

I
I
| 2.1. pfi dod6ni piistroje provede dodavatel kontrolu, piinii,bude ovdienajeho kompletnost

* a provozuschopnost a provede z|znamdo zarudniho listu o uvedeni do provozu.
I
I Z.2.ProuplatnEni zhruky jetieba piedloZit tento n6vod k obsluze s vypln6nfm zilrudnim listem.

2.3 . Z1rudn a pozbrudni opravy smi prov6d6t pouze vyrobce nebo povEien6 servisni otganizace'
I
| 2.4.Z6rukapozbY:rdPlatnosti:

a/ pokud byly na piistroji prov6d6ny z6sahyjinou osobou neZ pov€ien;fm

I
I pracovnikem vyrobce nebo oprSvndnd servisni otgarizace'
I

b/ pii po Skozeni piistroj e piirodnim i Livly, nespr6vnlim skladov6nin;

I neodbomou manipulaci nebo tim, Ze nebylo db6no pokynri uvedenfch v tomto n6vodu.
I

I
I
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3. Osvdddeni o kvaliti a kompletnosti vfrobku

Komplet obsahuje: kompaktni plastovd tEleso piistroje se dvdmi kompaktnimi v'-fbojkami,

ovlildaci panel s lypinadem piistroje 2 pojistkov6 pouzdra,

piivodni nap6jeci kabel, piibal s n6hradnimi pojistkami.

Z6ruini list

Vfrobce poskytuje zlrukupo dobu 24 mdsicri ode dne uvedeni piistroje do provozu

povdienlfm pracovnikem. Zilruka se nevztahuje na svdtelne zdtoje.

Vlirobce zarudtje, Ze v'-irobek odpovid6 poZadavkrim piisluSnfch technic\fch podminek

v piipad6, LeuLivatel dodrZuje provozni, dopravni a skladovaci podminky piedepsan6

v tomto uZivatelskdm n6vodu.

V z6rudni dob6 budou vyrobcem kompletn6 opraveny nebo vymdndny vadn6 dily pokud

nebyly po5kozeny nespr6vn;fm vLivfinimnebo vy5.5i moci.

Doide - li v z6ruini dobd k poSkozeni piistroie vinou uZivatele. hradi ndkladv na opravu uZivatel.

4. Udaie o provedeni instalace a uvedeni do provozu:

Datum instalace:Nql JJ ,P.JaCY

Instalaci provedl:
ffi cr"o.s.

Ti" 5. kv6tna 459
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5. Ziklqdni technick6 ridaie

Fototerapie FLM- 222 ie uriena

Technick6 fdaie:
Piistroj
Nap6jeci napdti
Vli5kaxSiikaxddlka
Hmotnost
Piikon svdtelneho zdroje
Max. piikon piistroje
Svdtelnlf zdroj
Svdtelnf u-ikon Piistroj e
Udirurost svEteln6ho zdroj e
JiSt6ni

Zm$ien{ spektum

a s s t s x - s s s $ x $ f r  s  s s s * * { t
vrlldid d*l!* rm)

pro aplikaci: -- l6iba hyperbilirubinemie novorozencfi

tiida d. I, typ A
230Y 50Hz
100 x 180 x 800 mm
cca4kg
2x20W
5 5 W
nizkotlakd vf boj ka mo dr6
cca 12 pWcm2 A{m
cca 2000 provoznich hodin
Pojistlqy 2x T 630 mA I 230V

sa,f*d{re )F 0.1${1
Y* 0.1laq

Holorimatrichf troj{hehik
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PROHLASENI O SHODE

( i. 0s I 07 2002\

Podle g 13 odst. 2 zilkona 8.2211997 Sb., o technicklfch poladavcich na vyrobky a o zmEn6 a
doplndni n€kterych zdkonfi, ve znEni zhkona 8.7112000 Sb. , z6kona ('J02120015b. a podle $ 14 naiizeni vl6dy
d. I 81/2001 Sb. ve zndni naiizeni vl6dy C.33612001 Sb., kterym se stanovi technick6 poZadavky na prostiedky
zdravotnickd technikv. :

Vyrobce:

Vfrobek:

ALFAMEDIC v.o.s.

Tf. 5. kvitna 458,373 72 Liiov, riO OOsr3008

Fototerapeutickf lampa FL-222

Vlfrobce timto prohla5uje, Ze vyrobek: Fototerapeutickf lampa BL-zLL,urdenf k pouZiti pii lddbd
hyperbilirubinemie novorozencfi, na standardnich novorozeneckych odddlenich i novorozenec(fch jednotkSch

intenzivni p6de ( JIP, JIRP ), je zaiazeny podle $ 6 naiizenivl6dy d. 181/2001 Sb. ve znEninaiizeni vl6dy
8.3361200I Sb. do tiidy IIa, spliuje zilkladnipoZadavky piilohy d. I a je za obvykldho pouZiti pro svrij irdel
bezpednf a vhodnf pro pouZiti pii poskytovfuni zdravotni p6de a qirobce piijal opatieni, kteqimi zabezpeduje
shodu vlech zdravotnic[ich prostiedkfi uv6ddnfch na trh s jejich technickou dokumentaci a se z6kladnimi
poZadavky.

Pro posouzentzdkladnich vlastnosti qfrobku stanovenfm zprisobem bylo pouZito postupu podle piilohy

d. XII naiizenivl6dy 6. 181/2001 Sb. ve znlnirniizeni vl6dy ().336/2001Sb. posouzenim shody s poZadavky
harmonizovanlfch norem iSN pN 60601-1, e SN nN 6060L-I-2 a n6slednd postupu podle piilohy VIII naiizeni
vl6dy d. 181/2001 Sb. ve znlninaiizeni vl6dy ().33612001Sb. s ridasti Autorizovan6 osoby 8.202,
Strojirenskdho zku5ebniho ristavu v Brn6, Hudcova 56b, 62100 Bmo, coZ dokl6dSme jejim rozhodnutim
d. 8-30-{081 1-02, ze dne 10. 07. 2002.

V LiSovE dnez 25.07.2002
Ing. Vladimir Capek - spolednik
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