
Prohli5enf o shod6
podle $ 13 zil<ona (,.2211997 Sb, o technic[ich poZadavcich na qirobky a o zmEnd a doplndnf

n6kteqfch zilkonl0,, ve zndnf ztrkonad,.7112000 Sb. a $ 14 naiizenivl6dy d. I8ll200I Sb., ve zndnf
naiizeni vl6dy d. 336/2001Sb., kterlim se stanovi technickd po1.adavky na prostiedky zdravotnick6

techniky (d6le jen zdravotnicklf prostiedek).

My (vfrobce) - firma MIKRO, spol. s r.o.
se sidlem: Lisky 94

624 00Bmo
Ieo: 41604326
DIe: 291-41604326

prohla5ujeme na svou rliludnou odpovddnost, Ze vyrobek:
kolposkop typ MIKRO GZ4

popis piistroje a jeho urieni:
gynekologicky vyietiovaci mikroskop
tiidaZPz INN

spliuje:
- naiizenivl6dy 168/97, 169/97, 170197
- naiizenivlildy 181/2001 Sb., ve zndninaiizeni vl6dy d. 336i2001 Sb.
- shodu s normami iSN nN 60601 - l:1994

bezpednost pacienta a obsluhy
CSN EN 5501 i:1994
elektromagnetick6 kompatibilita
esN BN 6o6ot - l :1994 d1.6.8
Obsah uZivatelsk6 dokumentace

- $ 9 zik. (,.634/1992 Sb.

a je za podminek obvykldho pouZiti bezpedn!, ridinnf a vhodnj pro pouZiti pii poskytovhni zdravotni
p66e a piijali jsme opatieni, kterymi zabezpedujeme shodu v5ech vyrobkri uv6d6nlfch na trh
s technickou dokumentaci a se zilkladnimipoLadavky vy5e uvedenych technickych piedpisri.

Pro posouzeni zilkladnich vlastnosti qirobku stanovenfm zpfisobem bylo pouZito postupu dle $ 12
odst. 4a zdk.22/1997 Sb. ve zndni zhkona E.7I/2000, naiizeni vl6dy d. 33612001 Sb., kterym se mdni
NV 6. l8ll200l Sb., kterlian se stanovi technick6 poZadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky,
spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnickdho prostiedku pro urdenf ridel pouZiti z l6kaisk6ho
hlediska a zilkona (,. 123 I 2000Sb. o zdravotnic[fch prostiedcich.

Technick6 dokumentace je k dispozici u qfrobce.

v Brnd dne2.9.2002
ulft lKIQS, opml. s r.o"

obchodn i  zas tnuPen i  tY  L€ iea
L isky  94 .  624 00  Brno
tel. {ax A5 41222006

Ing. Zdendk Rous 
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Predmet
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