PROHLASENI O SHODE

Dle § 13 odst. 2 zdkona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
n€kterych zakonti a podle NV & 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostiedky

zastoupeni vyrobce v CR: CM.I spol.s r.o.
Avdresa: Ném.Sv.Cecha 11, Pha 10, provozovna — V Hurrkach 10, 158 00 Praha 5
ICO: 47117320 DIC: 010-47117320

potvrzuje, Ze u zdravotnického prosttedku

Nazev: Lampa Stérbinova Fada 900 ( SL 901 /950 / 980 /990)
s tonometrem (T 870, Z 800, T 900, R 900) a prislufenstvim

Ttida: I NN

Vyrobce: ConStrucione Ophtalmic str., C.S.0., Via degli Stagnacci 12/E,50010 Scandicci-
Firenze- ITALY

Provedli jsme posouzeni shody vlastnosti s poZadavky na bezpe¢nost vyrobku stanovenym zékonem a
technickymi pfedpisy
a prohlasujeme,

Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prosttedku splituji zdkladni poZadavky stanovené NV &.
181/2001 Sb .,ve znéni NV 336/2001 Sb., a Ze jsme prijali opatfeni, aby ZP splitoval shodu s pozadavky
stanovenymi zakony a technickymi pfedpisy a Ze tento zdravotnicky prosttedek je pro uréeny ucel pouZiti
za obvyklych podminek bezpe&ny a je uréen pro opakované pouZiti.

Popis zdravotnického prostfedku: piistroj k diagnostice oka
P¥i posouzeni shody byly pouZity:

- NV 181/2001 Sb

- Koéd SUKLu pro SL CSO - 92/719/00-C.

Pro posouzeni zdkladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zptisobem bylo pouZito postupu podle piilohy
¢. XII nafizeni vlady &. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostiedky
spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnického prostfedku pro uréeny Gdel pouziti z 1ékarského hlediska
(posouzeni zdrav. nezavadnosti ).

J J
V Praze, dne 14.12.2001 4/&4 /Z (o

Ing.Jah Kriska
jednatel
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PROHLASENI O SHODE

Dle § 13 odst. 2 zdkona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zméné a doplnéni
nékterych zakonit a podle NV & 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické
prostredky

zastoupeni vyrobce v CR: C.M.I spol.s r.o.
Agresa: Néam.Sv.Cecha 11, Pha 10, provozovna — V Hurkach 10, 158 00 Praha 5
ICO: 47117320 DIC: 010-47117320

potvrzuje, Ze u zdravotnického prostiedku

Nazev:  Tonometr aplanacni typ T900 (900.4.1.), R900 (900.4.2), R870 s p¥isluSenstvim
Trida: INM
Vyrobce: Haag Streit AG, Gartenstandstrasse 10, CH-3098 Koniz/ Svycarsko

Provedli jsme posouzeni shody vlastnosti s poZadavky na bezpetnost vyrobku stanovenym zakonem a
technickymi predpisy
a prohlasujeme,

Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostfedku spliiuji zékladni pozadavky stanovené NV &.
181/2001 Sb .,ve znéni NV 336/2001 Sb., a Ze jsme pfijali opateni, aby ZP spliioval shodu s pozadavky
stanovenymi zdkony a technickymi piedpisy a Ze tento zdravotnicky prostfedek je pro uréeny ticel pouZiti
za obvyklych podminek bezpeény a je uren k opakovanému pouziti.

Popis zdravotnického prostiedku: pfistroj k méfeni nitroo¢niho tlaku
Pri posouzeni shody byly pouzity:

- NV 181/2001 Sb

Pro posouzeni zdkladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zpiisobem bylo pouZito postupu podle piilohy
¢. XII nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostiedky
spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnického prostiedku pro uréeny el pouziti z lékarského hlediska
(posouzeni zdrav. nezavadnosti ).

/ J
V Praze, dne 14.12.2001 ( 4/;;!,, /(/{/( =
/

Ing.Jan Kriska, jednatel
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

We, YJL Corporation
#29, Alley 1, Lane 101, Fu Hsin Road, San Hsia Jen, Taipei 237,
Taiwan
Factory: YJL Corporation
#29, Alley 1, Lane 101, Fu Hsin Road, San Hsia Jen, Taipei 237, Taiwan

declare under our sole responsibility that the product

Electronic Table
Model: YOS-550, YOS-551, YOS-552, YOS-553, YOS-554,
YO0S-555, YOS-686, YOS-687, YOS-688, YOS-689

has been designed and manufactured in accordance with the following
standards

Harmonized Standard
EN60335-1: 2002
Household and similar electrical appliances-Safety-

Part 1: General requirements

following the provisions of the Low Voltage Directive 73/23/EEC and
93/68/EEC.
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