
EU PROHLÁŠENÍ O SHODĚ 

(vydané v souladu s Přílohou IV nařízení EP a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnických prostředcích) 

1. Výrobce a prostředek 

Název výrobce: MEDIPO – SI, s.r.o. 
Sídlo: Soběšická 271/114, 614 00 Brno, Česká republika 
Jediné registrační číslo (SRN): CZ-MF-000049276 
Základní UDI-DI: 859423105001FT 
Název prostředku: Dětský vaginoskop se zdrojem studeného světla MT 2002 

2. Prohlášení o odpovědnosti  

Toto EU prohlášení o shodě se vydává na výhradní odpovědnost výrobce MEDIPO – SI, s.r.o. 

3. Identifikace prostředku 

Kód EMDN: Z1520 (Gynekologické vyšetřovací nástroje – vaginoskopy) 
Určený účel: Prostředek slouží ke gynekologickému vyšetření dětí a dospělých: diagnostika patologických 
změn na poševní sliznici, detekce cizích těles, diferenciální diagnostika krvácení, vrozené vady a vyšetření žen 
s úzkým poševním vchodem. 

4. Klasifikace 

Zdravotnický prostředek třídy I podle pravidla 5 přílohy VIII nařízení (EU) 2017/745. 

5. Shoda s právními předpisy 

Výrobce tímto prohlašuje, že výše uvedený prostředek je ve shodě s: 
●​ Nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (MDR) o zdravotnických prostředcích. 
●​ Směrnicí 2011/65/EU (RoHS) o omezení používání některých nebezpečných látek v elektrických a 

elektronických zařízeních. 
Prostředek splňuje Obecné požadavky na bezpečnost a účinnost (GSPR) stanovené v Příloze I nařízení (EU) 

2017/745. Shoda je doložena technickou dokumentací a splněním požadavků následujících norem: 
●​ EN ISO 13485:2016 (Systémy managementu kvality) 
●​ EN ISO 14971:2019 (Řízení rizik) 
●​ EN ISO 10993-1:2020 (Biologické hodnocení) 
●​ EN 60601-1:2006/A13:2024 (Elektrická bezpečnost) 
●​ EN 60601-1-2:2016 (Elektromagnetická kompatibilita) 
●​ EN ISO 17664-1:2021 (Informace pro zpracování prostředků) 

6. Informace o oznámeném subjektu  

Nevztahuje se. Posouzení shody bylo provedeno výrobcem v souladu s článkem 52 odst. 7 nařízení (EU) 
2017/745. 

7. Podpis za výrobce 

V Brně, dne 6. května 2026 
.................................................................. 

Ing. Jiří Podhorský -  (osoba odpovědná za dodržování právních předpisů)  
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