Prohlaseni o shodé é. : 01/08

pro CE - znacku podile pfilohy II
MDD 93/42/EEC

Vyrobce: MEDKONSULT , s.r.o.
Balcarkova 8, Olomouc
Ceska republika
Tel. : +420 585 414 511
Email : medkonsult@medkonsult.cz

MEDKONSULT , s.r.o timto zodpovédné prohladuje , Ze vyrobek

Nazev vyrobku: URODYNAMICKY PRISTROJ
Model: UROMIC 6 / UROMIC 6/PC,
UROMIC 7,
FlowMic,
UROMIC Samba,

UROMIC Swing / UROMIC Swing PU

Klasifikace: Il a

Je ve shodé s predpisy a normami:

Smérnice EU: MDD 93/42/EEC, Pfiloha II
Zabezpedeni systému jakosti:  CSN EN ISO 13485 :2003

Proceduralni normy: CSN EN 60601:1988, +A1:1991 +A2:1995
CSN EN 60601- 1- 2:2001
CSN EN 60601- 1- 1:2000
CSN EN ISO 14971 :2007

Vyrobek spliiuje pozadavky piilohy | smérnice EU MMD 93/42/EEC a NV 336 /2004 sb
a je bezpeény pro uréeny zptisob pouziti pfi standardnich podminkach.
Jakakoli zména vyrobku, neschvalena vyrobcem , rusi platnost tohoto prohlageni.

Datum vydani: 25.5.2008

Reditel : Doc. MUDr. Frantiek Zatura
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Prohlaseni o shodé& 01/04

Dle § 13 odst. 2 zakona ¢ 22/1997 Sb., o technickych po2adavsich na vyrobky a 0 zméné a
dopinéni nékterych z&konl ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb., a podle NV ¢, 336/2001 Sh.,
kterym se méni NV &, 181/2001 Sb., § 14, kterym se stanovi technické poZadavky na
zdravotnické prostiedky .

Vyrobce:; Medkonsult s.r.o.
Adresa: Thomayerova 10, 779 00 Olomouc
ICO:; 47 67 95 22 DIC: 37947679522

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostiedky

Nazev: Uromic 7

Popis zdravotnického prostfedku: Urodynamicky pfistroj

Typ: Uromic 7

Trida: ; la

Uréeny ucel pouziti: Urodynamicka aparatura pro kompletni vySetieni
hornich a dolnich mo&ovych cest.

bylo provedeno posouzeni shody jeho viastnosti s poZadavky na bezpeénost vyrobku
stanovenymi zékonem a technickymi predpisy

a prohlasujeme,

Ze pro uréeny Uéel pouziti Je zdravotnicky prostiedek bezpedny, Gginny a vhodny pro pouziti
pfi poskytovani zdravotni péce. ;

Zdravotnicky prostfedek neni sterilni, ma méfici funkci,

Zdravotnicky prostiedek splfiuje podminky NV 169/1997 Sh. ve znéni NV 282/2000 Sb.

Pli posouzeni shody byly pouzity
NV 181/2001 Sb. ve znéni NV 336/2001 Sb. a NV 169/1997 Sb. ve znéni NV
282/2000 Sb.
CSN EN 46001
CSN EN 14971
CSN EN 60601-1
CSN EN 60601-1-2
Klinické zkousky ze dne 21. 1. 2004

Pro posouzeni zakladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zplsobem bylo

pouzito postupu podle pfilohy &. Il k nafizeni viady €. 181/2001 Sb_, ve znéni NV
336/2001 Sb,

Na posouzeni se podilela autorizovang osoba: Elektrotechnicky zkugebni ustav, s.p.

Identifikaéni &islo: 201 Sidlo: Pod lisem 129, 171 02 Praha 8

ktera vystavila certifikat &.: CB TEST CERTIFICATE CZ — 1419 dne 12.12.2003
CERTIFIKAT ESC &. 1031977 dne 12.12.2003

rozhodnuti :  MED 020161 dne 7. 2, 2002
Prohlaseni o shodé bylo vydéano v Olomouci dne 23. ledna 20}
Zodpovédna osoba : Ing. Petr Suba podpis: _
. KONSULT, .1
Reditel: Doc. MUDr, Franti$ek Zatura podpi{ OfRRYerova .lfép' 364
\ /488 414 511, 586 411 273

ay: ‘585 4168 045
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ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAV

ELECTROTECHNICAL THSTING INSTITUTE - C28CH REPURLIC
ELEKTROTECHNISCHE PROFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE IVESSALS - REFUBLIQUE TCHEQUE
BREKTPOTEXHUNECKUN MCTIBTATEARHL I MECTHTYT - YGLICKAS PECTYETHKA

Pod Lisem 129, 171 02 Praha 71 - Troja
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Vyrobck: Urodynamick4 aparatura
Yy 4

Typ: UROMIC 7

|

Jmenovité hoduoty: 110/230 V, 50/60 II2, 1200 VA

I

Objednavatel: MEDKONSULT, s.1.0.
Thomaycrova 10, 779 00 Olomouc, Cesk4 republika

Gy R E iR

Vyrobee: MEDKONSULT, s.r.o.
Thomayerova 10, 779 00 Olomoue, Ceska republika

Obchodni zna¥ka;
Vysledky zkousek jsou uvedeny v protokolu &.: 304156-01/02 ze dne: 12.12.2003
Cislo zakazky: 304156-01

Yzorek zkou¥eného vyrobku je ve shod@ s poZadavky:
ESN BN 60601-1:94+A1, All, A12:954-A2, A13:97, gSN EN 60601-1-2:03

Platnost certifikitu je omezena do: 30.11.2006

12.12.2003

v,

V Pruze doc

Ing. Pavel Kudma /
ManazZer pro certifikaci b inspekee

razitko

/



