
Prohl6Seni o shod6

Dle $ 13 odst. 2 zAkona 6,2211997 Sb., o technickfch po2adavcich na vlirobky a o zm6nd a
dopln6ni nrSkteqfch z6kon0, a podle NV6.336/2001 Sb., ktenim se mdmi naiizeni vlddy d.
181/1998 Sb., S 14, kteqim se stanovi technick6 po2adavky na prostiedky zdravotnick6
techniky.

Dovozce: Medkonsult s.r.o.
Adresa: Thomayerova 10, 779 00 Olomouc
lio: 47 67 95 22 Dle : 379 - 47 67 s5 22

tfmto potvrzuje, Ze u zdravotnick6ho prostiedku

Ndzev:
Tvp:
Tiida:

U ltrazvu kovf d iag nostickyi pilstroj B-K Med ical
2400 Viking
i l b

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti s poiadavky na bezpednost viirobku
stanovenifmi zdkonem a technickiimi piedpisy

a prohlasujeme,

2e vlastnosti vf5e uveden6ho zdravotnick6ho prostiedku splfiuji zilkladni po2adavky
stanoven6 NV d.130i1999 Sb., kterlim se m6ni naiizeni vl6dy d. 180/1998 Sb., ktenjm se
stanovi technick6 po2adavky na prostiedky zdravotnick6 techniky, bod 1 - 4 S 8 NV d.
180/1998 Sb., a Ze jsme piijali opatieni, aby ZP splficval shodu s poiadavky stanovenfmi
z6kony a technickfmi piedpisy a Ze tento zdravotnickf prostiedek je pro urdenf Udet pouZiti
za obvykllfch podminek bezpednii.
Zdravotnickf prostiedek splfruje podminky NV d.169/1997 Sb ve zn6n[ NV 282t2000 Sb.

Pii posouzenl shody byly pouZity
NV 336/2001 Sb. (NV 181/2001 Sb.)
esru eru 46001
esru rru r++r
esru Eru 60601-1
esru rru 60601-1-2

Pro posouzeni zdkladnlch vlastnosti vfrobku stanovenfm zp0sobem bylo pouZito postupu
podle piilohy d. ll k naiizeni vl6dy 6. 33612001 Sb., kteqfm se m6ni naiizeni vlddy'c.
18112001 Sb., kterfm se stanovi technick6 poZadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky,
spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnick6ho prostiedku pro urdenyi' 06el pouZiti
z l6kaiskeho hlediska.

Na pgsoulenf se podllela autorizovand osoba: Elektrotechnicki zkuSebni 6stav, s.p.
ldentifikadni dislo: 201 Sidlo: pod lisem 129, 17102 praha g
kter6 vystavila certifikdt d. MED 000022 dne 23. 2.2OOO

V Olomouci dne 2. ledna 2004.

Zodpov6dn6 osoba : lng. Boris Kaleta
HEBKSf f i$ ryLT- r .$ ' r " s "
ito*avorovu 10, 6' 11' $84
t;t dd otQmCIuo
ii:affi +ri st 1, $Bs 4f i 273
fax: b86 419 04$ -
i& llizesaz, Dle 37s-4767e524
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MEDKONSULT, s. r. o.
Zastoupeni B-K Medical A/S. D6nsko

INSTALNCT1 PROTOKOL

zARUerui USr

D1e 12' srpna 2004 byly na Urologick6 klinice Fakultni nemocnice v Olomouci instalov6ny apied6ny n6sledujici piistroje firmy B-K MedicalA/S D6nsko:

2400 ultrazvukovi piistroj V|KING

8802

+ DtcoM
+ 3D integrovani modul
+ termoprinter Sony UP 895 MD

ultrazvukovf snimad konvexni
+ punkdnl n6stavec UA 12S0

ultrazvukovf snimad line6rni

u ltrazvu kovyi s n imad transrekt6l ni

v.8.1849741

v.d. 92669

v.d. 1846460

v,6. 1850951

v.d. 1849788

881 1

8658

Zhrut'ni doba kondi u ultrazvukov6ho piistroje dne 12. B. 2006, u snima6ti a ostatniho
dokumentadniho zaiizeni dne 12. g. 2005.

Piedal: Vlastimil Peiina2, 
/)

/ /1.1 'r

MEorqffi swl*{5.7. * "zgetoupen{ A - X MUdicai nlS, bensr<oThomayerova 10
779 00 oLoMOUC
ro t ,585  414  511 ,58S  411  273
rax: 595 416 045

Pievzat: ,,O//- ,,/,/
, i,"i i l:--"'-'''^-,&--

F A K U L T N '

,,;;#:h?!il?'*,.u
,,n ursiltl,u.i lrrd Jdl, "". u
re l . / rax :  SgS l l . ]  gS9 t t t

Thomayeroval},TTg 00 OLOMOUC, 8+420SS S+ t+
E-mail: mc@medkonsult,cz., www.medkonsult.cz

Registrace: Obchodni rejstifk, KOS v Ostravd, oddil C, vlolka 42g4
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P-r*,lskEE erya i s s fu ${id
(pfeklad Prohldieni o shodd vydandho vTtrobcem B-K Medical - viz. pifloha)

Tiida III:
Snimaie
typ 8809

Tiida IIb:
Ultrazvukov6 systdmy
typ I 101, 2101.,2 l0lEXL

Snfmaie
typ 8658, 8848

Tifda {Ia:
Ultrazvukov6 syst6my
typ 6503-2,6503-4
w 1402

Snimaie
typ I 850, 6004, 6005, 8539, 2050, 2052
fyp 8551
t)'p 6009, 8515-S, 8553, 8559, g560, g565, g567, gS70
typ 8659, 8660, 8661, 9662, t663,9665, 9666, geel, fflIO
q? 8801,8902,9903,9904, gg05,9806,8g08; gsr l ;8g12,8g14, gg15,8816, 8817,8g18,8820, 8820e,8827

Bioptick6 & punkini ndstavce

Jehlov6 & punkini vodiie

typ 21 02, 2 | 02EXL, 2t 02EXL Surgical Hawk
typ 2202, 2202G5, Z202OR. 2400

, typ UCO 1 00, UC529 6, IJC52gg, llC52gg,UC5302, UC5303
Bioptick6 & step6 drtdky punkiniho kan6tu
typ DH0759, UA I 166, tJ At2S7, tJ At272, u Al32S

t)" uA0935, uA10t6 ,rJAl234,TJAr23g,rJAr242,rJAr243,LJA1244,uAr24g,rJArzs6,
u A1262 " U A1263, rJ A126 5, rJ A1266, rJ Ar 32;, U A1 323, rJ A826, U illzt,uA l 3 2 8,uAI32g,WA0522, WA0560

Ar{res*: B-K Medical, Mileparken 34, DK-2730 Herlev, Ddnsko

Pifloha II kromd $ 4 (fifda Im, tiida IIa, sida IIb), pffloha II (tfda III), pffloha vII (tifda I)

?9-M 
- 006 (& DGM-4 52 pro q'p ssOe)

DGM: Drlnskf certifikadni ufad ldkaisk6ho zatizeni

Tifdu I (pravidlo I 
1*o 5), tifdu Im (pravidlo l), tiidu IIa (pravidlo 5, 6, or l0), tifdu IIbpravidlo 9), tifdu III (pravidlo 6)

- l -
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Bioptick6 & punkini oart"F. fyp WA0339,WA0449
f(rokovacf jednoflcy

Ilatrice pro navddEnf jehel

Endggkgnictrf rotainf ryrahovad @CRM). b/p UA0550

Vlirobky tiidy I, uveden6 niie,,

Tiida I
Piis lu Sen s tv i ultr azt u kovf ch systdm ri. rjip uA I 233, IJ A1254, IJ A125\, U /'tzl o-K, tJ A2410

Piislu5ensfvi snimairi
'tvp EA4020, eA0l85, uA02r0, uAg:i-l, uA'sss, uA9:i6,-uA 05s7,uA0558, rJA0652,uA0653, rJA067t,rJA0672,rJAOgt1,UiOiie,uiog7s,uaogtz.'ualbqs, 

rJArr32,
flrtlii:, 

tJAr402, v/A'4eri, w*,4ss,waoso', wi 0s43,wA05e7, wA0637,

Punkinf n{stavce
'type uA0650, uA0gg9, uA0940, uAl 131, TJArz32,rJAr246,uAr250, uAr251, uAr3z4
bbiidfeni:

Mis-ttl {tJts{uttr:

Herlev, 23. Eewna2}}g

ZaB-KMedical - Jens Rasmussen, feditel kvality ulroby

Zasprdvnost piekladu (datum, podpis, razitko): ,/_(, 5. , ),tt,..,1

Timto prohlasujeme, 2e vyse zmiiovand 
.vyrobky vyhovujf Evropskd smdrnici prozdravotnickd prostiedky E' %ialEEC (a platnfm rra#onizovanlm]lormdm) a odpovidajfcim

;ffiffi:sluSnvch 
nrirodnich z,lkonri ,rsech ;br;6; z,emio do kterych rn6e zaiizeni

$f r  s fF$ t##* ; r ta  f  ,  $ .  f  .  * ,
?al i :a i i '1 , ; : , ,  ; t :  .  .  i l  .  ?,  : :F
I ,' i; r,' iJ ,i _..i i# ..: L i, _' iAi  

:  L; i i ;  . I -1 4 . ; , . :1 ! , i , f r ty , -  t  ; . . : . :  .  /' i ; :  - j : i : j  r - , : : t , l + ;  . . . ! i  ,  !  L  L , , /
1 , 1 { : .  . i .  j i t ; r : . :  ; _ r , '  . , i . , i , :  , : . i 14 : t : l # l _ .
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DE CLARATION O F CONFONMITY

Bt(Medicaf
DK-273A llerlev, I)en m ark

Annex II except g4 (crass Im, crass rla, crass IIb), Annex II (ctass IrI), Annex vII {crass I)
Certificates: DGM-006 (& DGM-452 for Type gg09).DG

Annex IX classes:

5,6orl0),C|assIIb(ruIe9),ClassII I (ru|e6).
Clnss III
Trausducers
. Type 8809

Class IIh
IJltrasound sysfems
o Type I l0l, 2101, zlOlEXL
o Type 2\0Z,2|0ZEXL, 2I02EXL SurgicalHarvk
r Type22AZ,Z202eS,2202OR, 2400
Transducers
r Type 8658,8848

Class IIa
IJltrasound systems
r Type 6503-2,6j034
' TYpe I4o2
Transdueers
. Type 1850,6004,6005, gj39, Z0SA,Z0Sz
r Type 8551
. Type 6009, 85lj-S,9553, g559,9560, g56f, gj67, gj70
c Type 8659,8660, 9661,9662,g663, g665, gefte,gfuil,gArc
'  

i l r i i880l, 
8802, 8803, 8804, 8805, 8806, 8808,88tt, 8812,88t4,8815, Bgl6, ggl7,8818,8820,88209

Stopsy & puncture attachments
o uA0935, UA10r6, uAr234,tJAr23g,u\r?!z,VAr243,VAr24-4,-rJAr24g,uul256,rJAr262,rJAr263,

n.*Y#:fi'"!*l3i1y*t*s'u^1322,'i;n23,rr't32a,iniiit,uAI328, fuar s.ii,"iv;0i22, wA0s60
:_ UCOl00, UCSZ96, UCS298, IJCS2}I,UC5302, UC5303
Hoods and Biopsy & dunmy channel biackets
o DH0759, UAI 166, tJAl2S7,LAIZZZ,UAI32S

r WA0339,1VA0449
Steoping units

Yrr:** 
for needte guidance

Endocavity rotational movers (ECRM)
. UA0550

Biopsy & puncture attachments

B-K Medical, Mileparken 34, DK-znlllerlcv, Denmark
Tcl: +4i 44 5  8t 00, Far: + 4i 44 52 Si t9 

-
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DECLARATION OF CONFONTNTY

BK Medical
The class I products listed belorv arc not covered by certificate DGM-006

r uA0650, uA0889, UA0940, uAII3l, rJ{lzt7,uAt232,lJAl246,UAl250, tJAl}st,UA1324

t UAl233, UAl254, UAl2j5, UAL2l}-K,VAZ4rc
Transducer accessories
e 844020, QAol85, UA02l0, uA055l, uA0555, UA0556, UA0557, UA0558, UA0652, UA0653, UA067l,uA0672,uA0673,uA0679, uA08zB, tJ{ogg7,uAl09s, uAl132, uAn34, tJN40;,wA049g, wA0499,wA0500, wA0543, WA05g7, WA063?, 1VS34I6
Puncture attachments

"we hereby declare that the above mentioned produets comply rvith the European Meclical DeviceDirective 93/42/EEc (and relevant hannonized standards) ina irt relevant ira,rsposition into allrlational larvs of the member states into rvhich rve place the device(s)"

,{3 , .-7rrr, * {cto ,f

// /-'* > /---..-.\
ttaz r'au --*

Rannussen, Dh,ector of Quality

CERI 1467-2 1 Declaration of Confonnity.doc

B-K N,ledical, Mileparkcn 34, DK-2230 Herlev, Dennrark
Tct: +45 44 52 8t 00, Fax: + 45 44 52 gt 99
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