
Virobce:

Ndzev vfrobku:
Model:

Klasifikace:

Sm6rnice EU:
Zabezpelen i syst6m u jakosti :

ProcedurSlni normy:

Datum vydiini: 2S.S.20OB

Reditef : Doc. MUDr. Frantisek Zfltura

Prohld5eni o shod6 6. : 0l/0g
pro CE - znadku podle piilohy ll

MDD 93I42IEEC

MEDKONSULT , s.r.o.
Balc6rkova g, Olomouc
eesk6 republika
Tel. : +420 585 414 511
Email : medkonsult@medkonsult.cz

MEDKONSULT , s.r.o timto zodpov6dn6 prohraiuje , ze qfrobek

URODYNAMICKY PRISTROJ
UROMIC6/UROMIC6/PC,
UROMIC 7,
FlowMic,
UROMTC Samba,
UROMTC Swing / UROMTC Swing pU

l l  a

Je ve shod6 s pfedpisy a normami:

Virobek splfiuje poZadavky piilohy I smernice EU MMD g3l4}tEEca NV 336 /2004 sb
a je bezpednf gr9 yrdenf zpirsob pouZiti pii standardnich podmink6ch.

Jak6koli zm6na ufrobku, neschvdlen6 u.irobcem , ru5i platnost tohoto prohl6seni.

yDD 93l42lEEC, piitoha tl
CSN EN ISO 13485:2003

esru Eru 60601:1988, +A1:1991 +A2:199s
csru rru 60601- 1-2.2001
esru Eru 60601- 1- 1:2ooo
esru eru tso 14971 :2ool
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Podpis:



FROI'1 : I'|EDI<ONSULT s. r. o. OLOHDUC FRX ND. :+422 6E 54I6N45 ZB Mar. ZZES 75:.A9 p1

Pro] - r leger r f  o  shod6 01  lO4
Dle $ 13 odst' 2 zakona 6 2211997 sb., o technickfch poiadavcich na vfrobky a o zm€n6 adopln6nf ndkteffch zdkon0 ve zn6nl zdkona 6.71liooo sb., a podte NV 5. 336/2001 sb.,ktefm se m6ni NV d,, 181l2}o1Sb., $ 14, kterfm # 

"i"nori 
technick6 potadavky nazdravotnick6 prostiedky .

Vyrobce; Medkorrsult s.r.o.
Adresa: Thomayerova 10, 779 00 Olomoucreo; 47 67 es zz Dre : 

-;iA':;? 
6r ss zz

timto potvrzuje, 2e u zdravotniok6ho prostfedku

NAzev:
Popis zdravotnickeho prostfedku:
Tvp:
Tiida:
Urdeni fdelpou2iti;

bylo provedeno posouzeni shodyjeho vlastnosti s pozadavky na bezpednost vyrobkustanovenfmi zdkonern a technickimi piedpisy

a prohla$ujeme,

ze pro urceny {6el pou2itije zdravotnicky prostredek bezpedni, ridinn! a vhodnf pfo poLj2it;pii poskytovdnizdravotni p6de. 
-'- -.-'- ---i

Zdravotnickf prostiedek nenisteritni, m6 mEficf funkci.
Zdravotnickii prostredek splrluje podminky nv rogliddz sn. ve zn6ni Nv za2tzo00 sb
Pii posouzeni shody byly pouZity

NV 181/2001 sb- ve zn€nl NV 33612001 sb. a NV 169/1gs7 sb. ve znsni NV28212000 sb.
esru eru 46001
esru rru Mszl
Cst*t Ett 60601-1
dsru rru 60601_1-2
Klinick6 zkou5ky ze dne 21. 1. 2eO4

Pro posouzenl zAklaoniclr vlastnostl vlrobku stanovenfm zpfrsobem bylop?llt_o q"glrpu podre pffrohy c. il k narizeni vra;t;. 1 B1tzoo1sb., ve zn6nr NV336/2001 sb.

Na posouzeni se podilela autorizovand osoba: Etektrotechnicki zku$ebni fstav, s.p.ldentif ikacnidlslo: ZOI Sidto: pod lisem 12g, 17102 praha 8kterd vystavila certifikdt 6.: cB TEsr CERTTF..ATE 
-cz-1419 

dne 12.12.2003
rozhodnutr, fiEBHxAr Esd . 

J*ri:f ,r?,i;d.lziooil
Prohl65eni o shod€ bylo vydAno v Olomouci

Zodpovddni osoba : Ing. petr Suba

Reditel: Doc. MUDr. Frantisek ZAtura

4t4 51 1, 986 411 279
416 045

Uromic 7
Urodynamickf pfistroj
Uromic 7
l l a
Urodynamicki aparatura pro kompletnl vy$etFenl
hornich a dolnich moEovlfch cest.

H C I A $ / S L n ' ,  s , r " s .
ttpvs-1fl, 0, p. 384

dne 23. ledna

1757 9922. nf rz$-+zeze6ae
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Er.licT RoTof I tNIc^L TBSTINO TNSflT(JTQ - C2eCH RAp(Jt,l.rc
ELEKTROI'ECHNISCIJA PROFANST^I.T - ISCHf.CHISgHT RSPUCLIK
INSI'ITI,T ULECTROTECHNTQUF. DEssAIs. I{.8FUtsLTQUIi TCH6QUE
3,IEKTFoTEXHHHECK4%| !,/.ctx,r ATF,nhilrt]l HHcrlfD.f .,EtucKAJI FEcrryE IrX^

Pod Lisem 129, l7l 02 praha 7l - Troia

CERTIF'IKAT
I . :  l 03 l gg7

Vfrobck: Urodynamickl npararura

Tvp: UROMIC 7

Jrncrrovitf fioclnoty; I l0Aj0 v, 50/60 IIz, lZO0 VA

Objerlnavatet: MEI)KONSUt-T, s.r-o.
Thomaycrova 10, 729 00 Olourouc, Ceskd reoublika

Vfrobcc; MEDKONSULT, s.r.o.
Thomayeruv:r 10,7?9 00 Olomouc, C,.cski rcpublika

Obcho<!ni znlCkr;

Vj$f cdky zkou$ckJsou uvedery v prctokolu C.: i04156-01/02 ze dne: 12-12.2003

ili-5lo zakAzky: 104 1 56-01

Y-":::I "r!:yf:rdho 
vjrobku jr vc shorrl u po.Zndavkyr

cSN l lN 60601-t;9a.rAl, Al l ,  At2:95{.n2, nf f ;q7,Zd}i EN 6060r_r_2:03

Platnosr ccrtilitc{tu je omez€nx dor 30.1 1.2006

I2,12.2003

ru%
%l-^-d

Ing. Pavcl Kuclma
Msnatcr pro ccrlifikaci

V I'rrz.c doc

razltko


