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Proctéte si prosim peclivé cely tento navod k obsluze, ktery byl vytvofen tak,
aby Vas seznamil se spravnym pouzitim a pfislusnymi parametry nastrojového
stolku Iékafe-gynekologa (dale jen ,nastrojovy stolek®). Jednejte prosim vzdy
dle pokynU uvedenych v tomto navodu, a pouZivejte zafizeni vzdy vyhradné
v souladu s témito pokyny.

Uchovavejte tento navod k obsluze v blizkosti vyrobku po celou dobu jeho
provozu. Tento navod musi Cist a s obsahem byt seznamena kazda osoba

obsluhujici produkt.

Obzvlasté dulezité
symboly:

informace jsou vtomto navodu oznacCeny nasledujicimi

Logo

Vyznam

C€

Oznaceni shody vyrobku s legislativou EU

Certifikat typu o obecné bezpecnosti vyrobku

Znacka certifikaéniho organu pro systémy managementu
kvality

CERTLINE

€SN EN ISO 13485:2012

Znacka certifikaéniho organu pro systémy managementu
kvality

RESISTANT

Calounéni splfiuje pozadavky na odolnost proti vzniceni dle
BS 7176 v kategorii stfedniho rizika (Medium hazard).

Calounéni vyhovélo pozadavkim norem BS EN 1021-1, BS
EN 1021-2, BS 5852 — odolnost vuci zdroji zapaleni 5

BORCAD cz s.r.o.
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Piktogram Vyznam
Vystraha

Vystraha:
Nebezpeclné elektrické napéti

Tento symbol uvadi vSechny informace, které Vam
pomohou zabranit provoznim obtizim

Pfilozna Cast typu B

> | P>

Pfilozna ¢ast typu BF

[ ]
x
. Pfilozna Cast typu CF
SN
int x/y

Vyrobni Cislo

Oznaceni pro intermitentni provoz, tzn. pokud je vyrobek
trvale provozovan po dobu ,x“, nesmi byt nasledné
provozovan po dobu ,y“. Napf. int 10 / 20 znamena po
10 minutach nepretrzitého uzivani / polohovani se nesmi
vyrobek uzivat / polohovat po dobu 20 minut.
Konstrukéni ochrana proti vniknuti vody, nebezpe¢nému

IP X # dotyku a vniknuti cizich pfedmétu
é Bezpecné provozni zatizeni
S — kg
o . Bezpecné pacientské zatizeni

= g

Vyrobce

ol
M Datum vyroby

[T'] Ctéte navod k pouziti

Ekvipotencialita

BORCAD cz s.r.o.
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f Oznaceni obalového materialu:
,2JdrZovat v suchu®
! Oznaceni obalového materialu:
.Pozor! Kfehké*
TT Oznadeni obalového materialu:
8 2 ~Neklopit*
/ﬁ/ Omezeni teploty
X Oznaceni pro pfepravu.
W, Symbol pro ,relativni vihkost vzduchu®.
K Oznaceni pro prepravu.
[jf_ﬁj Symbol pro ,tlak vzduchu*.
= Oznaceni dle smérnice ES 2002/96/ES (Smérnice o starych
elektrickych a elektronickych pfistrojich).
— Symbol pro ,Vyrobek nelikvidujte prostfednictvim komunalnich
sbérnych mist pro staré elektrické pfistroje”.
Zkratka Vyznam
REF Katalogove Cislo
ME Medicinsky
LED Diody emitujici svétlo
VA Jednotka pfikonu
VGA | PocitaCovy standard pro pocCitaCovou zobrazovaci techniku
USB Univerzalni sériova sbérnice
LCD Displej z tekutych krystall
IT Informacni technologie
PC Osobni pocitac
dB Jednotka intenzity zvuku
hPa Jednotka tlaku
CSN Chranéné oznaceni Ceskych technickych norem
Hz Jednotka frekvence v soustavé Sl

S pfipadnymi dotazy se prosim obracejte pfimo na vyrobce BORCAD cz s.r.o.
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1 Navod na vybaleni

Vytahnéte nastrojovy stolek z krabice. Krabici nasledné zlikvidujte na zakladé
vasich mistnich predpisU o likvidaci odpadu.

Z nadoby na pouzita zrcadla vyjméte elektricky kabel (jen u verze GKB-167).
Dale se zde nachazi krabicka s lahvickami (pfislusenstvi GKB-067.51) (Obr. 1)
a nerezovy drzak (Obr. 2), ktery nasadite do vyznacenych drazek.

BORCAD cz s.r.o.
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2 Prehled zakladnich verzi

Nastrojovy stolek s vyhrivanim Nastrojovy stolek bez vyhrivani
(GKB-167) (GKB-169)
Nadoba s ohfevem kovovych gyn. zrcadel (1ks) Nadoba bez ohfevu kovovych gyn.

zrcadel (1ks)

a -
Kos$e na odpad (2ks) Kose na odpad (2ks)
Nadoba na pouzita zrcadla (1ks) Nadoba na pouzita zrcadla (1ks)
Dézy nerezové (4 ks) Dézy nerezové (4 ks)
Drzak nerezovy na lahve (1ks) Drzak nerezovy na lahve (1ks)
Madlo (1ks) Madlo (1ks)
Kole¢ka manipulaéni (4ks) Kole¢ka manipulaéni (4ks)

el. vybava - universaini trafo 100V, 120V, 230V

Barevné verze

A - Fialova M - Kukuficové Zluta
H — Perloveé bila
oche odra O erna
K — Mramorove bila | T - pink
evanduloveé D3 - Pastelové oranzova

BORCAD cz s.r.o.
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Ovladag¢ vyhfivani
(jen u verze GKB-
167)

Podpéra u dozy

Nadoba na zrcadla s vikem
dle typu stolku

- s ohfevem GKB-167

- bez ohfevu GKB-169

Police na odkladani pomucek

Madlo pro manipulaci se stolkem

kolem své osy, brzditelné)

Dozy nerezové na material 4 ks

Integrovana nerezova dvoijita police

Lahev Sirokohrdla, 100 ml, se zatkou (pfisluSenstvi GKB-067.51)

Ko$ na odpad objem 13

Ko$ na odpad objem 18 |

Predni kolecka (2 ks, otocné

Spodni ram nastrojového
stolku
s manipulaénimi kolecky

Zadni police
s maximalni
nosnosti 15 Kg

Dvitka k nadobé na
pouZzita zrcadla v zadni
Casti stolku. Doporuceny
objem nadoby 9 |

Zadni kolecka (2 ks,
v pfimém sméru)

BORCAD cz s.r.o.
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3 Vseobecné pokyny

Provoz nastrojového stolku je povolen jen v prostorach, které splfiuji podminky
platnych norem pro elektrické rozvody v mistech pro Iékarské ucely. Dle
smérnice Rady 93/42/ES v platném znéni a pfislusné narodni legislativy smi
vyrobek obsluhovat jen ta osoba, ktera ma pfislusnou kvalifikaci.

3.1 Obecna bezpecénost

Nikdy nepouZzivejte jiné nez originalni pfisluSenstvi.

Dbejte na spravné upevnéni pfislusenstvi (dotazeni rukojeti apod.).
Neprovadéjte demontaz ani nekvalifikované opravy Zadné Casti produktu.
Konstrukéni zmény vyhrazeny!

3.2 Normy

Tento vyrobek splfiuje poZadavky platnych norem CSN EN 60601-1 ed. 2:2007
v platném znéni. V pfipadé pouziti produktu jako soucasti medicinského
systému muaze vzniknout elektromagnetické nebo jiné ruSeni mezi pfistrojem a
ostatnimi pfistroji. DoporuCujeme proto pouzivat pouze certifikované a
schvalené zdravotnické pfistroje.

4 Pouziti

Nastrojovy stolek tvofi doplrikovy mobiliai gynekologické ordinace. Nastrojovy
stolek v sobé integruje stolek na nastroje, koSe na odpad, nadobu na zrcadla a
nadobu na pouzitéd zrcadla. Stolek je doplikovou soucasti gynekologického
vySetifovaciho kfesla Gracie ordinace.

BORCAD cz s.r.o.
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4.1 Ustaveni nastrojového stolku

Nastrojovy stolek je uréen primarné pro pojezd v ramci ordinace,
nedoporucuji se prejezdy zvySenych mist (prahy apod.).

Zadni kolecCka jsou zafixovana v pfimém sméru a nebrzdéna

KFeslo ustavime pomoci 4 koleCek, z nichz 2 (pfedni
jsou oto€na kolem své osy pro lepSi manipulaci.

Po ustaveni nastrojovy stolek zafixujeme pomoci
brzdy na kazdém prednim kolecku.

4.2 Jednotlivé éasti nastrojového stolku
4.2.1 Horni nadoba

Slouzi pro plastova/kovova gynekologicka zrcadla. Nadoba je uzaviratelna
pomoci horniho vika.

Standardni soucasti krytu z vnitfni strany je odrazova félie, ktera sedicimu
doktorovi usnadnuje pfehled pfipravenych gynekologickych zrcadel a dalSich
nastroji v nadobé&. Horni nadoba funguje na tfecich pantech, které umoznuji
plynulé nastaveni vika do jakékoliv fixni polohy.

7\
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U modelu GKB-167 je soucasti vyjimatelna vyhfivana poduska horni nadoby,
ktera slouzi pro pfedehfev kovovych gynekologickych zrcadel. Po odpojeni
konektoru je mozné vyjmuti podusky z nadoby.

4.2.2 Ovlada¢ vyhfivani

Zapnuti /
vypnuti
vyhrivani
SniZeni Zvyseni
teploty teploty
Chybova hlaseni
Cinnost kvalifikovaného
Popis problému Pravdépodobna pri€ina servisniho personalu
vadna, nebo odpojena
Blikani 4LED decCka pfipojit nebo vymeénit
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4.2.3 Kose na odpad

Kose na odpad nejsou uzplUsobené pro tekutiny. Pro tyto ucely slouzi
zadni nadoba.

Je mozno otevirat rukou uchopenim za horni madlo ko$e, nebo nohou
seslapnutim na pedal otevirani koSe. Levy ko$ z pohledu Iékafe ma objem 18lI.
a pravy koS z pohledu lékarie 13I.

4.2.4 Poliéky a dézy na nastroje a material

Odnimatelné nerezové dbézy usnadriuji organizaci $tétiCek a kartacku.
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V prostoru mezi dézami je misto, které je mozno vyuzit pro umisténi napf.
krabice s rukavicemi. Integrovana policka muze slouzit jako drzak na lahvi¢ky
(GKB-067.51). Pripadné pro odkladani nastrojd a materialu dle potfeb a

zvyklosti.
Nadoba na pinzety /
nazky
Nadoba na sklicka
Papirova role
Stéticky / kartacky
Gel pro EKG
Diagnostické
pomicky

Rukavice na jedno

pouziti

Lahev Sirokohrdla, 100 ml, se
zatkou (prislusenstvi GKB-067.51)

4.2.5 Zadni nadoba na pouzita zrcadla

Uvnitf nadoby je dratény ko3 (GKB-067.25) pro snadné vyjmuti pouzitych
zrcadel. Do nadoby pfed pouzitim vlijeme desinfekéni roztok, avSak maximalné
po rysku znazorfiujici maximalni hladinu roztoku v nadobé. Nad pravym
(z pohledu lékafe) menSim koSem je otvor pro vhoz kovovych zrcadel (GKB-
067.12.03 Skluz plastovy / GKB-067.46 Skluz kovovy)

BORCAD cz s.r.o.
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Vyjmuti celé nadoby

Otevieme zadni dvifka nastrojového stolku pomoci stlaceni €erného jisticiho
tlaCitka ve sméru Sipky. Nadobu uchopime za otvory a pak ji vytdhneme ze
zadni Casti nastrojového stolku ve sméru Sipky (k sobé). V pfipadé jiného
uchyceni hrozi skfipnuti rukou a vyliti dezinfekéniho roztoku z nadoby.

Odkapani zrcadel

Konstrukce draténého koSe umoznuje jeho povésSeni na plastovou nadobu na
dobu nezbytné nutnou k odkapani roztoku z pouzitych zrcadel. Dratény ko$ se
povési na nadobu pomoci usi jak je mozno vidét na nasledujicim obrazku.

BORCAD cz s.r.o.
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Zpétné nasazeni celé nadoby

Nadobu uchopime za otvory a pak ji vsuneme do zadni €asti nastrojového
stolku v sméru Sipky (od sebe). V pfipadé jiného uchyceni hrozi skfipnuti rukou
a vyliti dezinfekéniho roztoku z nadoby. Nadobu zasuneme tak aby netrCela ze
zadni Casti stolku a nic tak nebranilo zavieni dvifek. Nakonec zavieme dvirka
nastrojového stolku.

4.3 Kolizni mista

nebyl v kolizi s ostatnimi predméty v okoli. Zejména je potreba davat
pozor, aby se nenachazel pod zvednutou podnozni podpérou
gynekologického kresla, ktera by jej mohla pohybem dolli nenavratné
zdeformovat.

j Béhem prace (vysetieni) je dualezité davat pozor, aby nastrojovy stolek

BORCAD cz s.r.o.
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5 Povinny vybeér prislusenstvi

5.1 GKB-067.12.03 Skluz plastovy

5.2 GKB-067.46 Skluz kovovy
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6 Doplnkové prislusenstvi

6.1 GKB-067.48 Kos dratény, nerez
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6.2 GKB-067.51 Lahev sirokohrdla se zatkou
(100 ml, hn&da)

6.3 GKB-067.44 Nerezova nadoba na zrcadla

Slouzi pro odkladani sterilnich kovovych zrcadel v nadobé pro gynekologicka
zrcadla. Nadoba se na zapnuté vyhfivané decCce nahieje a udrzuje tak zrcadla
pro pacientku v optimalni vySetfovaci teploté.
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6.4 Nastrojova plocha pro instrumenty (GKB-067.52 Leva/ GKB-
067.53 Prava)

Slouzi jako odkladaci plocha pro vySetfovaci instrumenty, napfiklad pro nastroje
k hysteroskopii, k pfipravé gynekologickych zrcadel, nitrodélozniho téliska a;.

Nastrojova plocha je vybavena bezpeCnym zajisténim, které zabranuje
nahodnému spadnuti z neaktivni polohy smérem dold.

Samotny tac lze v pfipadé potfeby objednat pod €islem GKB-067.52.07.

e Pokud plochu zrovna nevyuzivate, doporucujeme ji zvednout do

neaktivni polohy a tac odlozit na zadni plochu Nastrojového stolku.
¢ Maximalni mozné zatizeni plochy je 10 kg!

e P¥i praci s instrumenty polozenymi na plose pracujte s obezietnosti,
zabranite tim spadnuti instrumentt na zem!

Aplikacni

poloha
Neaktivni
poloha
OdloZeny tac

BORCAD cz s.r.o.
739 45 Frycovice 673, tel.: +420 558 640 611, fax: +420 558 668 087, e-mail: borcad@borcad.cz



7 Udrzba

Je nutno provadét pravidelnou rocni revizi zdravotnického prostiedku.

7.1 Zakladni technické udaje

Sitka 520 mm
Hloubka 600 mm
Vyska 1125 mm
Hmotnost 47 kg
Objem predniho ko$e — pravy 131
Objem pfedniho koSe — levy 18 |
Objem zadniho koSe 18|
Doporucené mnozstvi kapaliny v zadnim koSi 9l
Nosnost prostfedni police 15 kg
Nosnost police pro ulozeni zrcadel 3 kg

Max. teplota vyhfivaci decky (pouze u typu
GKB-167) 38°C
Doba nahrati prostoru pro zrcadla
- okolni teplota: 24°C

- pocet kovovych zrcadel v prostoru: 5 cca

- meéfené misto: 10mm pod hornim 40min
vikem

- konecna teplota: 38°C

Tfida ochrany I
Stupen ochrany IP X4

BORCAD cz s.r.o.
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7.2 Vyrobni stitek

Vzor identifika€niho Stitku GKB-167 Stolek s vyhfivanim:

/_I Oznaceni vyrobku a sériové Cislo
/_l Parametry sitového pfivodu

ul BOR@AD) REF: GKBW_' Rok vyroby

739 45 FryGovice AC:  100-230V" 50/60 Hz €

. max.: 80 VA
Czech Republic ol

/_I Likvidace zvlaétnim zptisobem

aRAC> ANIPx4 BT
N L_I Stupei ochrany krytem
\ | Obchodni nazev

Vzor identifikaéniho Stitku GKB-169 Stolek bez vyhfivani:

ul BORI@AD) REF: GKB-069-XZ0 SN:xxxx
739 45 FrycCovice
Czech Republic d i c €

aRACID> A\ X

Vyrobni Stitek je umistén na bocCni €asti sloupu nastrojového stolku.

«

‘ -20-
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7.3 Cisténi a desinfekce

Pred Cisténim vytahnéte vzdy zastrcku sitového kabelu ze zasuvky! (jen u
modelu GKB-167)

Nepouzivejte zadné automaticke Cistici nebo desinfekCni metody!

K zakladni ocCisté pouzijte jemny hadfik a slaby roztok alkalickeho
viceucCelového C(istiCe (mydlova voda). Pro desinfekci doporu€ujeme
pouzivat standardni pfipravky pro desinfekci ploch na bazi napf. (kvartérnich
amoniovych slouCeniny, aldehydové pfipravky, peroxoslouceniny a
pfipravky s obsahem aktivniho chléru). VZzdy musi byt dodrzeno fedéni
doporucené vyrobcem daného pfipravku!

Nepouzivejte Zadné abrazivni myci prostfedky nebo rozpoustéci prostiedky
(napf. Nitro, Aceton, atd.).

Z dusledku nespravné provedené o isty hrozi vznik nosokomialni nakazy.
Doporuujeme provadét fadnou ocistu dle hygienického standardu
zdravotniho zafizeni.

Po ¢isténi vzdy nutno vyhfivanou de¢ku do sucha vytfit (jen u modelu GKB-
167)

Zdravotnicky prostredek véetné vsech jeho prisluSenstvi, soucasti
neni uréen ke sterilizaci.

Doporucujeme pouzivat Cistici a dezinfekéni prostiredky na bazi:

kvartérnich amoniovych slou€enin
aldehydové pfipravky
peroxoslouceniny

pfipravky s obsahem aktivniho chléru
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Doporucujeme pouzivat Cistici a dezinfekéni prostredky renomovanych
vyrobc, napfr.:

Bochemie
B.Braun Medical
Bode Chemie
ECOLAB
Johnson Diversey

V kazdém pripadé je nezbytné nutné dodrzovat pokyny uvedené u jednotlivych
Cisticich nebo desinfekénich prostredku.

Spole¢nost BORCAD nepfebira Zzadnou odpovédnost za Skody na polstrovani
(napf. zkfehnuti, €i odlupovani barvy apod.), které byly zpusobeny nespravnym
pouzitim disticich ¢i dezinfekénich prostfedk(l. Za téchto okolnosti zanika i
pravo na reklamaci v ramci zaru¢ni doby.

7.4 Servis a opravy

Na vyrobek je poskytovana zaruka po dobu 2 let za podminek pravidelnych
ro¢nich reviznich prohlidek.

U vSech zdravotnickych prostfedkl vyrabénych spole¢nosti BORCAD cz s.r.o.
musi jejich provozovatel zajistit provadéni pravidelnych bezpecnostné
technickych kontrol v souladu s doporu¢enimi vyrobce, tedy minimalné 1x
ro¢né, nebo vzdy po provedené opraveé zdravotnického prostfedku €i zasahu do
elektrické soustavy zdravotnického prostfedku. Podrobny rozsah, parametry a
zpusob provedeni bezpecnostné technické kontroly jsou specifikovany v
servisnim manualu daného zdravotnického prostredku.

V pripadé jakychkoliv dalSich neshod, prosim kontaktujte pfimo vyrobce na nize
uvedené adrese:

Adresa vyrobce:

BORCAD cz s.r.o.

FryCovice — 673

739 45 FryCovice

Ceska republika

Tel.: 558 640 611,

Mob.: 736 628 209, 736 628 211
Fax : 558 668 087

e-mail : service@borcad.cz
www borcad.cz

BORCAD cz s.r.o.
739 45 Frycovice 673, tel.: +420 558 640 611, fax: +420 558 668 087, e-mail: borcad@borcad.cz
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Pfi opravach pouzivejte zasadné originalni dily BORCAD a vyuzivejte sluzeb
odborné vyskolenych servisnich technik s opravnénim k opravé produktu
tohoto typu. Neodborné opravy budou kvalifikovany jako zasadni poruseni
zarucnich podminek a zaroven se vyrobce v tomto pfipadé zfika odpovédnosti
za dalSi pfipadné Skody na tomto vyrobku plynouci z neodborného zasahu.

7.5 Podminky prostredi pro prepravu, provoz a skladovani

Po vybaleni a ustaveni produktu v misté pouzivani ponechte nastrojovy
stolek 2 hodiny aklimatizovat.

povolena teplota okoli pro transport: -15 az + 60 °C
teplota okoli +10 °C az + 40 °C

relativni vihkost vzduchu od 30 % do 75 %

tlak vzduchu v oblasti 700 hPa az 1060 hPa

BORCAD cz s.r.o.
739 45 Frycovice 673, tel.: +420 558 640 611, fax: +420 558 668 087, e-mail: borcad@borcad.cz



7.6 Ochrana Zivotniho prostredi a likvidace produktu
Pfedpokladana doba Zivota tohoto zdravotnického prostiredku je 15 let.

Spole¢nost BORCAD cz s.r.o. si je pIné védoma nezbytnosti ochrany Zivotniho
prostfedi pro budouci generace a proto vénuje vysokou pozornost vyvoji,
inovacim, vyrobé a uzivani takovych technologici a materiall, které jsou Setrné
pro zivotni prostredi.

Vyrobek je konstruovan z materialQ, ktoré jsou Setrné pro Zivotni prostredi.
Vyrobek neobsahuje nebezpecné latky na bazi kadmia, rtuti, azbestu, PCB
nebo CFC. Hlu€nost vyrobku splfiuje pozadavky pfedpist na ochranu verejného
zdravi pfed nezadoucimi ucCinky hluku a vibraci v chranénych vnitfnich
prostorech staveb.

Veskeré odpadni obaly vzniklé po uvedeni vyrobku do provozu jsou oznaceny
v souladu s platnymi pfedpisy o obalech. Firma BORCAD po instalaci vyrobku
roztfidi vSechny odpady z oball dle uvedenych grafickych symboll a zlikviduje
prostfednictvim autorizované spolecnosti pro nakladani s odpady. Kontaktujte
obchodniho zastupce nebo servisniho technika spole¢nosti BORCAD o
moznosti bezplatného zpétného odbéru oball. Obalovy odpad vznikly pfi
uvedeni vyrobku do provozu roztfidte dle uvedenych grafickych symboll a
pfedejte opravnéné osobé k jeho dalSimu vyuziti.

Vyrobek obsahuje recyklovatelné ocelové, plastové a elektronické soucasti —
pro ucely optimalni recyklace v dobé ukonCeni provozu vyrobku separujte
jednotlivé asti tak, aby mohly byt dale vyuzity suroviny, ze kterych byl vyrobek
vyroben (viz schémata).

e Ry N
g o )

Aku / baterie
Je mozné odevzdat u mistniho systému likvidace odpadu.

=11

-

Likvidaci provadét dle platnych mistnich pfedpist o likvidaci odpadu (odborny
personal, povinnost obsluhy), pfed likvidaci nebo opravou musi byt vyrobek
fadné ocistén a dezinfikovan.

Vhodnym odstranénim tohoto vyrobku pomuzete zachovat cenné prirodni
zdroje a napomahate prevenci potencialnich negativnich dopadl na zivotni
prostfedi a lidské zdravi, coz by mohly byt dusledky nespravné likvidace
odpadu. DalSi podrobnosti si vyzadejte od povéfenych urfadd ochrany zivotniho
prostfedi, pfipadné nejbliz§iho sbérného mista pro separovany sbér odpadu.

‘ -24-
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7.7 Prohlaseni o shodé

SORIED POHODL 7 voT

ES PROHLASENI O SHODE

Podle smémice Rady &.93/42/EEC, prilohy VII

BORCAD ez s.r.0, se sidlem, Prvéovice 673, PSC 739 11, Ceskd republika,
1C: 25855042
Fapsand v obchodnim rejstifku vedendm u Krajského soudu v Ostrave,
voddilu C, vlozka 22219

Jako vyrobee zdravotnickéhoe prostiedku
Mizev: Gynekologicke vyietiovaci kieslo
Typové oenaéeni; GRACIE
Uznadeni modelu: GKB
Wyrobni cislo od: 0899
Rok viroby od: 2014

Liréeny néel powiti: Gynckologicke kfeslo Gracie slow#i ke gynekologickémuo a
ultrazvukoveému vysetfeni feny. popf. drobnym ambulaninim zikrokim,

Trida edravotnickéhe prostfedku podle piilohy & 9 k nafizeni viddy & 3362004
Sh., v plainém znéni; 1.

Yyrobek neni sterilni & nema méfici funkei.

prohladuje, fe viasinest wedeného vyrobku splii zékladni poZadavky:
smérnice radv 9342EEC o zdravotnickych prostfedeich v platném anéni,
Zpiisob posouzeni shody byl proveden podle pFilohy & V11 smé&mice Kady
93/42/EEC v platném znéni

Shoda byla pesouzena nebo ovitfena:

- Sreojirenskym zkufendm Getavem sp., Beno, akreditovand skufcbni laboratof & 10451

- Wyrkummy Ostav spojov, n.o., Banska Bystrica, akreditovand SSM-Laboratdriem
radiovych zanadeni aelektricke) bezpednosts Osv, & 5 120

= Fakulini nemocnice Ostrava — Porodnicko-gynekologicka klinika

- Biologickym hodnocenim ze dne 10.02.2000 podle CSN EMN 150 1079931 204

- Fkugebni laboratof - Borcad, Frvdovice

- Cesky metrologicky institul, Bro

¥ydané cenifikity a protokoly:
Protokol o zkoutee &, 39-B652/1P - rev, |

BORCAD cx 6.r.00
T30 45 Frybovics B73, bl +420 558 540 511, Tax +420 558 658 0BT, a-mail: borcad@borcad oz wrw, borcad.cz
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- Protokol o zkoudee & 39-8652/E
- Protokol o zkoubce €. 39-8652/EMC
- Prodokoel o ghousce &, 39-3940/1/E
- Prodokol o zhousce &, 601 4-PY-S0025- 10
Protokol o zhousee &, 39-8808/E
Protokol o zkoudce & 39-1800/E
Protokol o zkouice & 39-3899/EMOC
- Pratokol o skiike ridiovéhe zanadenia evidentné Gislo: BL6082009/LRB(R)
= Test report WLAN 2.4 GHz - video grabber pro kolposkop & 010082014/ LRB(R)
- givéreénou zpravou ze dne 4.02.20010 o klinickem hodnoceni adravotnickeho
prostfedkn dle zikona £ 1202000 Sb, veéetné mavazujicich privnich pledpisi ve znéni
poedéjzich dprav, zékona £ 2271997 Sh. wietnd navazujicich pravaich pledpish ve znéni

pozdéjsich fiprav

Technicka dokumentace je uchovina u vvrobee Boread cz s.r.o.

Piislutenstvi:

GRkB-210 = videokolposkop

GKB-16T - ndstrojovy stolek bez vwhfivdni
GEB-168 — vyhfivany sedik

GEKB- 169 — pastrojovy stolek s vyhfivinim

LUvedeny v¥robek odpovidid harmonizovanym normam:
CSM EN 606011 od, 2:2007

CSN EN 60601-1-1 ed, 2:2001,

CEN EN 60601-2-38: 1007,

CSN EN 60601-1-2 ed. 2:2008,

CEN EN 50011 ed, 2:2007

CSN EN 61000:3-2 ed. 2: 2006

EN 300 4401 V 1.5.1 (2008)

EN 300 440-2 W 1.3.1 {2009}

EN 300 328 V 1.7.1 (2006)

Ve Frifovicich dne: 10.06.2014
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BO 6z 5.r.0,

739 48 Frylovice, &p. 873
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Milan Burgir, jednate] spoletnost razitho

Rew: 0372014/DK
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CERTLINE

CSN EN ISO 13485:2012
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