Prohlaseni o shodé

podle § 13 zdkona €. 22/1997 Sb, o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméng a doplnéni
nékterych zdkond, ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb. a § 14 natizeni vlady &. 181/2001 Sb., ve znéni
natizeni vlady ¢. 336/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na prostiedky zdravotnické
techniky (dale jen zdravotnicky prostiedek).

My (vyrobce) — firma MIKRO, spol. s r.o.

se sidlem: Lisky 94

624 00 Brno
ICO: 41604326
DIC: 291-41604326

prohlaSujeme na svou vyluénou odpovédnost, Ze vyrobek:

kolposkop typ MIKRO GZ4

popis pristroje a jeho urceni:
gynekologicky vysetfovaci mikroskop
tiida ZP: INN

spliiuje:
- nafizeni vlady 168/97, 169/97, 170/97
- nafizeni vlady 181/2001 Sb., ve znéni nafizeni vlady &. 336/2001 Sb.
- shodusnormami  CSN EN 60601 — 1:1994
bezpecnost pacienta a obsluhy
CSN EN 55011:1994
elektromagneticka kompatibilita
CSN EN 60601 — 1:1994 ¢1.6.8
Obsah uzivatelské dokumentace
- §9zak. €. 634/1992 Sb.
a je za podminek obvyklého pouZiti bezpecny, i¢inny a vhodny pro pouZiti p¥i poskytovani zdravotni
péle a piijali jsme opatieni, kterymi zabezpeCujeme shodu vSech vyrobkd uvadénych na trh
s technickou dokumentaci a se zékladnimi pozadavky vy$e uvedenych technickych predpisi.

Pro posouzeni zakladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zpiisobem bylo pouzito postupu dle § 12
odst. 4a zak. 22/1997 Sb. ve znéni zakona ¢. 71/2000, nafizeni vlady &. 336/2001 Sb., kterym se méni
NV ¢&. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na prostiedky zdravotnické techniky,
spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnického prostfedku pro uréeny a&el pouziti z lékaiského
hlediska a zdkona ¢. 123/2000Sb. o zdravotnickych prostiedcich.

Technick4 dokumentace je k dispozici u vyrobce.

v Brné dne 2.9.2002
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