Prohlaseni o shodé
C.j. 01/12/2001

podle § 13 odst. 2 zékona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné
nekterych zékontl, ve znéni zdkona ¢.71/2000 Sb. a zakona &. 102/2001 Sb., podle § 14
nafizeni vlady €.181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozZadavky na prostiedky
zdravotnické techniky, ve znéni natizeni vlady &. 336/2001 Sb.:

Prohlaseni o shodé vydava vyrobce:

MEDIPO-ZT,s. r. o.

sidlo: Kohoutova 24, 613 00 Brno

pracovisté: Slaménikova 23, 614 00 Brno

ICO: 25301411

DIC: 290-25301411

Jako vyrobce vyrobku

nizev: DETSKY VAGINOSKOP MT 1000 SE ZDROJEM STUDENEHO SVETLA
MT 2002

typ: MT 1000, MT 2002

Klasifika¢ni trida 1.

Popis a urceni funkce vyrobku:

DETSKY VAGINOSKOP SE ZDROJEM STUDENEHO SVETLA ,je endoskop urceny
k provaddéni gynekologickych vySetieni déti a 7en s izkym poSevnim vchodem.
Vaginoskopem je moZné vidét zmény na poSevni sliznici a na déloZnim ¢ipku, piipadné
cizi téleso a jeho uloZeni. Zakladnim &ldnkem vaginoskopu je tubus, pevné spojeny s
drzadle. Drzadlo je opatfeno podélnou drazkou, pro uloZeni vyjimatelné trubicky,
nosice svétla, na ktery se nasouva svétlovodny kabel od zdroje studeného svétla.

Je zarazeny podle § 6 nafizeni vlady ¢&. 181/2001 Sb. do tridy I, spliiuje zakladni
pozadavky prilohy &. I a je za obvyklého pouziti pro svij ucel bezpecny, aéinny a
vhodny pro pouZiti p¥i poskytovini zdravotni pée. Vyrobce pfijal opatieni, kterymi
zabezpecuje shodu viech zdravotnickych prost¥edki uvadénych na trh s jejich
technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky.

Pro posouzeni zikladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zpiisobem bylo pouzito
postupu podle prilohy ¢. XII naFizeni viady & 181/2001 Sb. ve znéni na¥izeni vlady
¢. 336/2001 Sh.

V Brné dne 3.10. 2001
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