MEDIPO

EU PROHLASENI O SHODE S| S.I.O.

(vydané v souladu s PFilohou IV narizeni EP a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich)

1. Vyrobce a prostiedek

Nazev vyrobce: MEDIPO - SI, s.r.o.

Sidlo: Sobésicka 271/114, 614 00 Brno, Ceska republika

Jediné registraé¢ni ¢islo (SRN): CZ-MF-000049276

Zakladni UDI-DI: 859423105001FT

Nazev prostiredku: Détsky vaginoskop se zdrojem studeného svétla MT 2002

2. Prohlaseni o odpovédnosti
Toto EU prohlaseni o shod¢ se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce MEDIPO - S], s.r.o.
3. Identifikace prostiedku

Ko6d EMDN: Z1520 (Gynekologické vySettovaci nastroje - vaginoskopy)

Urcéeny ucel: Prostiedek slouzi ke gynekologickému vysetieni déti a dospélych: diagnostika patologickych
zmén na posevni sliznici, detekce cizich téles, diferencidlni diagnostika krvaceni, vrozené vady a vysetfeni zen
s uzkym posevnim vchodem.

4. Klasifikace
Zdravotnicky prostiedek tiidy I podle pravidla 5 ptilohy VIII natizeni (EU) 2017/745.
5. Shoda s pravnimi predpisy

Vyrobce timto prohlasuje, Ze vySe uvedeny prostiedek je ve shod¢ s:
e Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017 /745 (MDR) o zdravotnickych prosttedcich.
e Smeérnici 2011/65/EU (RoHS) o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a

elektronickych zatizenich.

Prostiedek spliiuje Obecné pozadavky na bezpe¢nost a G¢innost (GSPR) stanovené v Pfiloze I natizeni (EU)
2017/745. Shoda je dolozena technickou dokumentaci a splnénim pozadavkut nasledujicich norem:

EN ISO 13485:2016 (Systémy managementu kvality)

EN ISO 14971:2019 (Rizenf rizik)

EN ISO 10993-1:2020 (Biologické hodnoceni)

EN 60601-1:2006/A13:2024 (Elektricka bezpecnost)

EN 60601-1-2:2016 (Elektromagneticka kompatibilita)

EN ISO 17664-1:2021 (Informace pro zpracovani prostiedku)

6. Informace o ozndmeném subjektu

Nevztahuje se. Posouzeni shody bylo provedeno vyrobcem v souladu s ¢lankem 52 odst. 7 natizeni (EU)
2017/745.

pu
7. Podpis za vyrobce /?/
V Brng, dne 6. kvétna 2026 MEDIPQ'- S|, s.r.o.

Sobésicka 114, 614 00 Brno

---------------------- DI.C.:"CZO.82.56‘26.8""""
Ing. Jifi Podhorsky - (osoba odpovédna za dodrzovani pravnich predpist)
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