Prohlaseni o shodé

Dle § 13 odst. 2 zékona ¢ 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nekterych zakond, a podle NV &. 130/1999 Sb., kterym se mémi nafizeni vlady &.
180/1998 Sb., § 11, kterym se stanovi technické pozadavky na prostfedky 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: Chirurgicky laserovy pfistroj B-K Medical
Typ: Photo Tome 5500
Trida: Ila

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti s poZadavky na bezpeénost vyrobku
stanovenymi zakonem a technickymi pedpisy

a prohlasujeme,

Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostfedku splfiuji 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 pfijali opatieni, aby ZP splfioval shodu s pozadavky stanovenymi
zakony a technickymi pfedpisy a Ze tento zdravotnicky prosttedek je pro uréeny Géel pouziti
za obvyklych podminek bezpeény.

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 zptisobem bylo pouzito postupu
podle prilony €. Il k nafizeni viady ¢. 130/1999 Sb., kterym se méni nafizeni vlady €.
180/1998 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na prostfedky zdravotnické techniky,
spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnického prostfedku pro uréeny uG&el pouziti
z lékarského hlediska.

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

V Olomouci dne 1. &ervna 2000

Zodpovédna osoba : Ing. Boris Kaleta
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIY

100 41 PRAHA 10, Srobdrova 48, post. prihr. 79

MEDKONSULT, s.r.o.

Wolkerova 54
779 00 Olomouc

V3s dopis inacky / 12 doo Nase znacka Vefrue / linka Prahz
12265/72T/96 Ing. Berka/2780 7.8.1996
vec: Schvalovaci tfizeni - vyjimka C. 346/96
Sdélujeme, Ze na zakladé p?eé]@?en?ch dokladd

~- prospektové dokumentace

- navodu k obsluze

—- rozhodnuti EZ0 &. 1 - 0534/95 ze dne 4.4.1995
- dokladu o autorizaci distributora

- konecesni listiny

- Zivnostenského listu
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souhlasime s distribuci 1 ks pristroje : Laserovy terapeuticky
pristroj

tvp : PhotoTome 5500 vyroboe ¢ B 4+ K Medical, Dansko
a jeho pouL1c1m pri poskytovan1 zdravotni péce dle 62

zakona ¢. 20/1966 Sb. , ve znéni pozdéjSich predpisi, na
téchto pracovistich :

°ouN

FN Olomouc, urologickd klinika, I. P. Pavlova 6, Olomouc

Podminkou uvedeni prfistroje do provozu je provedeni
vychozi el. revize a zajisténi odborné obsluhy a Gdrzby
pristroje.a kladné stanovisko mistnich organu hyglenlcke sluzby

z hlediska ochrany pred laserovym zarenim.

Toto rozhodnuti se vztahuje pouze na nové pr/"‘
netykd se pristroija repasovanych.
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Elektrotechnicky zkusSebni Gistav, podiisem 129, 171 02 Praha 8 - Troja

SZ 201

ROZHODNUTI &. 1.0534/95

Ze vyrobek schvalovani podle zdkona &. 30/1968 Sh., o statnim zkusebnictvi, ve znéni zdkona
¢. 54/1987 Sb., zékona &. 194/1988 Sbh., zékona &. 479/1992 Sh. a zakona &. 20/1993 Sb. nepodiéha.

Vyrobek: PhotoTome 5500 Laser
Typ: 5500

Jmenovité hodnoty: 220 V, 50 Hz
Cislo jednotné klasifikace: 397700

Pfihlasovatel: Medkonsult s.r.o. 3
Wolkerova 54, 779 00 Olomouc, Cesko

ICO piihlasovatele: 47679522

Vyrobce: B & K Medical A/S
Danské, Spojené staty americké

Kéd zemé: 208
Zakazka ¢islo: 5.502137-00

Statni zkusebna

ve smyslu ustanoveni § 2 odst. 4, vyhlasky FUNM &. 585/1992 Sb., kterou se provadi zakon &. 30/1968 Sb.,
o statnim zkusebnictvi ve znéni pozd&jsich predpist ROZHODLA, Ze uvedeny vyrobek pokud bude jednorézové
dovezen v poétu 3 kusl pro ptihlasovatele a provedena vychozi revize, zaji§téna odborna obsluha a tdrzba

schvalovani nepodléha

Odivodnéni:

Vyrobky nejsou uréeny k Siroké potiebé& a jsou pouZivany a obsluhovény osobami, které jsou pfedem
informovany o nebezpeé&i, spojeném s jejich pouZivanim, nebo se o ném mohou pfedem z dokumentace
pfesvéddit.

Pouéeni:

Toto rozhodnuti plati, pokud se nezméni okolnosti, za kterych bylo vydano.

Pokud by v budoucnosti doslo k jakékoliv zméné skuteénosti uvedenych ve vyroku tohoto rozhodnuti, je
piihlasovatel povinen ozndmit tuto zménu statni zkuSebné a pfihlsit vyrobek ke schvalovani. Neopravnéné
uvedeni vyrobku do obéhu (§ 22 odst. 6 zdkona o statnim zkusebnictvi) je postiZitelné pofddkovym opatienim
podle ustanoveni & 29 uvedeného zékona.

Proti tomuto rozhodnuti se miZe pfihlasovatel odvolat k Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkuSebnictvi do 15 dnd ode dne dorudeni tohoto rozhodnuti. Odvolani musi byt fadné zdivodnéno a podéno u
této statni zkuSebny, nemd vsak odkladny G&inek.

Datum vydani: 04.04.1995
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RNDr. Vladimir Filia¢, CSc.

feditel Gstavu

Telex: 122 880 ezu ¢ o Fax: (02) 664 100 37, 664 100 70 Telefon: (02) 664 102 33



