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podle $13 ods.2 z6kona 6.2211997 Sb. o techniclcfch poZadavcich na v.irobky a o zm6n6 a dopln6ni nEktenich z6kon0 ( d6le ,z6kon" ) a
$1 1 naiizeni vl6dy 6.180/1998 Sb., Kenfm se stanovi technick6 poZadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky ( d6le jen 

"zdravotnick6prostiedky" )

Vfrobce :

Condata s.r.o., Zeleznidni 4A, 77211 Otomouc, ldO 49965{72

timto potvzuje, 2e u zdravotnick6ho prostiedku

Urodynamickf piistroj UROMIC 6

bylo provedeno posouzenl shody jeho vlastnosti s poiadavky na bezpe6nost uirobk0 stanovenfmi zdkonem a technich,imi piedpisy, a to
postupem uvedenfm v naiizenich vl6dy ke zdravotnick6mu prostiedku se vztahujicich

a prohlaSuje,

Ze vlastnosti vfSe uveden6ho zdravotnick6ho prostiedku splfiuji v5echny z6kladni poiadavky stanoven6 v naiizeni vlddy 6.'180/1998 Sb. a
Ze je tento zdravotnickf prostiedek pii jeho obvykl6m pouiiti bezpe6ny, a 2e zdravotnickf prostiedek je ur6en pro opakovan6 pouliti za
stanovenfch hygienichfch podminek. Byla piijata opatieni, Ker,.imi zabezpe6uje shodu v5ech t6chto zdravotnichfch prostiedktr UROMIC 6
uvddEnfch na trh s technickou dokumentaci a zdkladnlmi poZadavky.

Popis zdravotnick6ho prostiedku : Urodynamick6 aparatura pro kompletni vyietieni hornich a dolnich moiovfch cest

Tiida podle $6 naiizeni vlddy 6.180/1998 Sb : 2a

Pii posouzeni shody byly pouZity : IEC 60601-1

Na posouzeni shody se podilela autorizovand osoba : Elektrotechnickf zku5ebni ristav, Pod Lisem 129, 171 02 Praha 8 ,

Ker6 vystavila certifik6t dislo : CB fesf CeRnpICATE CZ{37 dne :22.7.1999 .
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