
Prohli5eni o shod6

Dle $ 13 odst. 2 zAkona6,2211997 Sb., o technickyich poZadavcich na vlirobky a o zm6n6 a
dopln6ni n6kteqich zdkont, a podle NV d. 130/1999 Sb., kteqim se m6mi naiizeni vlddy d.
180/1998 Sb., S 11, ktenfm se stanovi technick6 poZadavky na prostiedky zdravotnick6
techniky.

Dovozce: Medkonsult s.r.o.
Adresa: Thomayerova 10, 779 00 Olomouc
teo: 47 67 9s 22 Dtc: 379 - 4T 67 gs 22

tlmto potvrzuje, 2e u zdravotnick6ho prostiedku

Ndzev: Chirurgicki laserovf piistroj B-K Medical
Typ: Photo Tome 5500
Tiida: ll a

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti s poZadavky na bezpednost vfrobku
stanovenimi z6konem a technickfmi piedpisy

a prohla5ujeme,

2e vlastnosti vii5e uveden6ho zdravotnick6ho prostiedku splfiuji zAktadni poZadavky
stanoven6 NV 6.130/1999 Sb., ktenfm se m6ni nafizeni vl6dy 6. 180/1998 Sb., kterlfm se
stanovl technick6 poZadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky, bod 1 - 4 S 8 NV 6.
180/1998 Sb., a Ze jsme piijali opatieni, aby ZP splfioval shodu s poZadavky stanovenfmi
zAkony a technickfmi piedpisy a 2e tento zdravotnickii prostiedek je pro urdeni 06et pouZiti
za obvykllich podminek bezpedni.
Zdravotnickf prostiedek splhuje podminky NV d.169/1997 Sb.

Pii posouzenf shody byly pouZity
NV 130/1999 Sb. (NV 180/1998 Sb.)
esN eru 46001
esu eru t++r
esN rru 60601-1
esN rru 60601-1-2

Pro posouzenI zdkladnich vlastnosti virobku stanovenfm zpfrsobem bylo pouZito postupu
podle piilohy c. ll k naiizeni vl5dy 6. 130/1999 Sb., kteqfm se m6ni nafizeni vlddy'd.
180/1998 Sb., ktenfm se stanovf technick6 poZadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky,
spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnick6ho prostiedku pro urdenyi ri6el pouZiti
z l6kaisk6ho hlediska.

Na n9gotl,1eni se podilela autorizovan6 osoba: Elektrotechnicki zku5ebni fistav, s.p.
ldentifikadni cislo: 201 sidlo: pod tisem 129, 17102 praha 8
kterd vystavila certifikdt 6. MED 000072 dne 23. 2.2OOO

V Olomouci dne 1. dervna 2000

Zodpov6dn6 osoba : Ing. Boris Kaleta
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Wolkerova 54
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p i is t ro j
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FN Olomouc,  u ro log ickd  k l in ika ,  I .  P .  Pav lova  6 ,  O lomouc

P o d m i n k o u  u v e d e n f  p i i s t r o j e  c i o  p r o v o z u  j e  p r o v e d e n i
v y c h o z i  e t .  r e v i z e  a  z a j i S t 6 n i  o c l b o r n 6  o b s l u h y  a  f d r Z b y
p i is t ro jea  k ladn6 s tanov isko  mis tn fch  orgSnrS '  hyg ien ick6  s tuZby
z hlediska ochrany pied laserovfm zdienim.
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EfektrotechniCkti zkuSebni f istav, pod tisem 12s, 171 oz praha 8-rroia

ROZHODNUTI d. l.osa4/ss

ie v'irobek schvaloviini podle ziikona i. 3O/1968 Sb., o st6tnim zkuSebnictvi, ve zn6ni zikona
d,.54/1987 Sb., z6kona d. 194/1988 Sb., ziikona E. 47911992 Sb. a ziikona E.20/1993 Sb. nepodl6hii.

Vfrobek; PhotoTome 5500 Laser

Typ:  55OO

Jmenovitri hodnoty: 22O Y, 50 Hz

eislo jednotn6 klasifikace: 39770O

PiihlaSovatel: Medkonsult s.r.o.
Wolkerova 54,779 O0 Olomouc,  eesko

ldO pfihtasovatele: 47679522

V,irobce: B & K Medical A/S
D6nsk6, Spojen6 st6ty americk6

K6d zem6: 208

Zakinka dislo: 5.502 1 37.0O

S t 6 t n i  z k u d e b n a

ve smyslu ustanoveni 5 2 odst. 4, vyhl65ky FUNM 6. 585/1 992 Sb., kterou se prov6di z5kon 6. 3O/1 968 Sb.,
o st5tnim zku5ebnictvi ve zn6n[ pozddji ich piedpisri ROZHODLA, ie uvedenf v,irobek pokud bude jednor6zovd
dovezen v podtu 3 kusrj pro piihla5ovatele a provedena v{Jchozi revize, zaji5tdna odborn6 obsluha a ridrZba

schvalovdni nepodl6hd
Odrivodn6ni:
V'irobky nejsou urdeny k 5irok6 potieb6 a jsou pouZiv5ny a obsluhov6ny osobami, kte16 jsou piedem
informov6ny o nebezpedi, spojen6m s jejich pouZiv6nim, nebo se o ndm mohou piedem z dokumentace
piesvdddit.

Poudeni:
Toto rozhodnuti platf, pokud se nezm6nf okolnosti, za ktenich bylo vydeino.
Pokud by v budoucnosti do5lo k jak6koliv zmdn6 skutednosti uveden.ich ve vriroku tohoto rozhodnut(, je
piihlaSovatel povinen ozniimit tuto zmdnu stdtnf zkusebnd a piihl6sit vfrobek ke schvaloviini. Neopriivn6n6
uveden[ v'irobku do ob6hu (5 22 odst. 6 z6kona o statnlm zkuiebnictvi) je postiiiteln6 poi6dkovfm opatienim
podle ustanovenf 5 29 uveden6ho ziikona.
Proti tomuto rozhodnuti se mfrZe piihla5ovatel odvolat k 0iaau pro technickou normalizaci, metrologii a st6tni
zku5ebnictvi do 15 dnfi ode dne dorudeni tohoto rozhodnuti. Odvoliinl musib,it i6dnE zdtivodndno a podiino u
t6to stdtnf zkudebny, nemii v5ak odkladnf 6dinek.

Datum vydiini; 04.04.1 995

RNDr. Vladimir Fil iad, CSc.
ieditel ristavu
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