PROHLASENI O SHODE

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

zastoupeni vyrobce v CR: C.M.I spol.s r.o.
Adresa: Nam.Sv.Cecha 1 1, Pha 10, provozovna — V Huirkach 10, 158 00 Praha 5
1ICO: 47117320 DIC: 010-47117320

potvrzuje, Ze u zdravotnického prostfedku

Nazev: Oftalmologicky laser IQ 810 s pfislusenstvim

Trida: I b
Vyrobcee: Iridex Corporation, 1212 Terra Bella Avenue, Mountain View, CA 94043-1824, USA

Provedli jsme posouzeni shody vlastnosti s pozadavky na bezpeénost vyrobku stanovenym zdkonem a
technickymi predpisy
a prohlasujeme,

Ze vlastnosti vy$e uvedeného zdravotnického prostiedku splituji zékladni pozadavky stanovené NV ¢.
181/2001 Sb .,ve znéni NV 336/2001 Sb., a Ze jsme ptijali opatieni, aby ZP spliioval shodu s pozadavky
stanovenymi zdkony a technickymi pfedpisy a Ze tento zdravotnicky prostfedek je pro uréeny Gcel pouZiti
za obvyklych podminek bezpeény.

Zdravotnicky prostiedek je uréen k opakovanému pouziti.

Popis zdravotnického prostiedku: pfistroj k laserovému o3etieni oci

P¥i posouzeni shody byly pouZity:

- NV 181/2001 Sb.
Pro posouzeni zékladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zptisobem bylo pouZito postupu podle pfilohy
¢. IT k nafizeni vlady €.181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na prostfedky zdravotnické
techniky, spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnického prostfedku pro uréeny ucel pouziti z Iékafského

hlediska (posouzeni zdrav. nezdvadnosti ).

Na posouzeni se podilela autorizovana osoba: Elektrotechnicky zkuebni tistav
Identifikac¢ni ¢islo:201 Sidlo: Pod lisem 129, 171 02 Praha 8 — Troja

kterd vystavila certifikit ¢. MED 000562 , dne 25.8.2000, ¢. MED 020547 dne 6.8.2002

V Praze, dne 6.8.2002

Ing.Jan Kriska
Jednatel




