ES - Prohlaseni o shodé ¢.: 01/17

pro CE — znaéku podle pfilohy Il
MDD 93/42/EEC
(dopInéné direktivou 2007/47/EC z 5. zafi 2007)
aNV 54 /2015 sh.

Vyrobce: MEDKONSULT medical technology s.r.o.
Pasteurova 67/15, Klasterni Hradisko, 779 00 Olomouc
Ceska republika
Tel.: +420 581 113 030
Email: inffo@mmtsystems.com

MEDKONSULTmedical technology s.r.o., timto zodpovédné prohlasuje, Ze vyrobek
Nazev vyrobku: URODYNAMICKY PRISTROJ

Model: FlowMic
Commercial name: DanFlow 2000,
UROMIC Samba
Commercial names: DANTEC Kallan,
DanFlow 1000,
DanFlow 1100
Commercial name: Opal,
DanFlow 3000
Commercial name: Onyx,
UroPress
Commercial names: UROMIC Salsa, DANTEC Salsa,
UROMIC Jive
Commercial name: DANTEC Jive,
UROMIC Jive AM
Commercial names: UROMIC Blues, UROMIC Blues AM, DANTEC Blues,
DANTEC Blues AM,
UROMIC Tango 16
Commercial names: DANTEC Tango 16, DANTEC Acquanetta,
UROMIC QuickStep
Commercial name: DANTEC QuickStep.

Klasifikace: Il a

Je ve shodé s pfedpisy a normami:

Smérnice EU: MDD 93/42/EEC, Pfiloha Il (NV 54 /2015 sb.)
Zabezpecéeni systému jakosti: CSN EN ISO 13485 :2012
Proceduralni normy: CSN EN 60601-1 ed. 2 2007

IEC 60601-1 2005 + A1 2012
IEC 60601-1-6 2010

IEC 62366 2007

CSN EN 60601- 1- 2 ed. 2 :2008
IEC 60601-1-2 2007

CSN EN ISO 14971 :2012

Vyrobek splfiuje pozadavky pfilohy | smérnice EU MMD 93/42/EEC (dopinéné direktivou 2007/47/EC
z 5. zari 2007) a NV 54 / 2015 sb. a je bezpecny pro urCeny zplsob pouziti pfi standardnich podminkach.
Jakakoli zména vyrobku, neschvalena vyrobcem, rusi platnost tohoto prohlaseni.
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