
Prohlf5eni o shod6
podle $ 13 zhkona 8.2211997 Sb, o technickych poLadavcich na vyrobky a o zmdn6 a doplndni

n6kte4fch z6kont, ve zndni zirkona(,.7112000 Sb. a $ 14 naiizeni vl6dy d. 181/2001 Sb., ve znEni
naiizeni vlSdy d. 336/2001 Sb., kteqfm se stanovi technick6 poZadavky na prostiedky zdravotnickd

techniky (dr{le j en zdravotnic\f pro stiedek).

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

624 00 Brno
Iio: 41604326
DIC: 291-41604326

prohla5ujeme na svou vyludnou odpovEdnost, Ze vyrobek:
kolposkop typ Leica N IZ6, MSs

vfrobce: LeicaMicrosystemsHeerbrugg
Heinrich-Wild Str. 1
CH-9435 Heerbrugg
Sqicarsko

popis pifstroje a jeho urienf:
rynekologicky vySetiovaci mikroskop
tftidaZPz I NN

spliluje:
- naiizeniviSdy i68i97, 769197, 17Al9i
- naiizeni vl6dy 181/2001 Sb., ve znlninaiizeni vl6dy d. 336/2001 Sb.
- shodu s normami CSN EN 60601 - l:1994

bezpednost pacienta a obsluhy
isN BN 55011:1994
elektromagnetick6 kompatibilita
CSN EN 60601 - l:1994 81.6.8
Obsah uZivatelsk6 dokumentace

-  $92hk.L634/19925b.

a je za podminek obvykl6ho pouZiti bezpedny, ridinnli a vhodn;f pro pouZiti pii pos$rtovhni zdravotni
p6de a piijali jsme opatieni, kteqfmi zabezpedujeme shodu v5ech qfrobkri uv6d6nlfch na trh
s technickou dokumentaci a se zilkladnimi poZadavky vy5e uveden;fch technickych piedpisri.

Pro posouzeni zitkladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zpfisobem bylo pouZito postupu dle $ 12
odst. 4a zhk.2211997 Sb. ve znlni zhkona d.7112000, naiizeni vl6dy d. 33612001 Sb., kterym se mdni
NV d. 181/2001 Sb., kterlfm se stanovi technick6 poZadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky,
spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnickdho prostiedku pro urden;f ridel pouZiti z l6kaisk6ho
hlediska a zhkona d. 12312000Sb. o zdravotnickfch prostiedcich.

Technick6 dokumentace je k dispozici u dovozce.

v Brnd dne2.3.2002
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