§$ CONDATA"

PROHLASENi O SHODE

vydané

podle §13 ods.2 zakona ¢.22/1997 Sb. o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a dopinéni nékterych zékonu ( déle ,zdkon" ) a
§11 nafizeni vliddy ¢.180/1998 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky ( déle jen ,zdravotnické
prostredky" )
Vyrobce :

Condata s.r.o., Zelezni¢ni 4A, 772 11 Olomouc, 1€O 43965172

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostiedku

Urodynamicky pfistroj UROMIC 6

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti s poZadavky na bezpeénost vyrobki stanovenymi zdkonem a technickymi pfedpisy, a to
postupem uvedenym v nafizenich vlady ke zdravotnickému prostiedku se vztahujicich

a prohlasuje,
Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostiedku spliiuji vechny zakladni poZadavky stanovené v nafizeni vliady &.180/1998 Sb. a
Ze je tento zdravotnicky prostfedek pfi jeho obvyklém pouZiti bezpeény, a Ze zdravotnicky prostiedek je uréen pro opakované pouZiti za

stanovenych hygienickych podminek. Byla pfijata opatieni, kterymi zabezpecuje shodu vSech téchto zdravotnickych prostiedki UROMIC 6
uvadénych na trh s technickou dokumentaci a zdkladnimi poZadavky.

Popis zdravotnického prostfedku : Urodynamicka aparatura pro kompletni vysetieni hornich a dolnich moé&ovych cest
Trida podle §6 nafizeni vlady ¢.180/1998 Sb : 2a

Pfi posouzeni shody byly pouZity : IEC 60601-1

Na posouzeni shody se podilela autorizovana osoba : Elektrotechnicky zkusebni tstav, Pod Lisem 129, 17102 Praha 8,

ktera vystavila certifikat ¢islo : CB TEST CERTIFICATE CZ-837 dne : 22.7.1999 .
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