
PRoHLASnni o snonn

Dle $ 13 odst.2 zfrkonaC,.22/1997 Sb., o technickfch poZadavcich na vyrobky a o zmdnd a doplndnf
nEkterlch ziikonri a podle NV d l8l/2001 Sb., kterlim se stanovi technickd poZadavky na zdravotnickd
prostiedky

zastoupenf vfrobce v CR: C.M.I spol.s r.o.
Adresa: N6m.Sv.eecha I l, Pha 10, provozovna - V Htirk6ch 10, I 58 00 Praha 5
rco: 47n7320 Drt:010-47n7320

potvrzuje, Ze u zdravotnickdho prostiedku

Nrizev: Oftalmologic$ laser IQ 810 s piislu5enstvim

Tiida: II b
Vfrobce: Iridex Corporation, l2l2 Terra Bella Avenue, Mountain View, CA 94043-1824, USA

Provedlijsme posouzeni shody vlastnostf s poZadavky na bezpednost vyrobku stanoven;y'm z6konem a
technickfmi piedpisy

a prohla5ujeme,

Ze vlastnosti vy5e uvedendho zdravotnickdho prostledku splrluji zfkladni poZadavky stanovend NV d.
l8l/2001 Sb .,ve zn6ni NV 33612001Sb., a Ze jsme piijali opatieni, aby ZP splfioval shodu s poZadavky
stanoven;fmi z6kony a technickymi piedpisy aLetento zdravotnickf prostiedek je pro urdenj ridel pouZiti
za obvyklych podminek bezpedn;i.
Zdravotniclrf prostiedek je urden k opakovan6mu pouZitf.

Popis zdravotnick6ho prostFedku: pi(stroj k laserov6mu o5etienf odf
Pii posouzeni shody byly pouZity:

-  NV l8 l /2001 sb.

Pro posouzenf z6kladnfch vlastnosti vyrobku stanovenfm zpfisobem bylo pouZito postupu podle ptilohy
d. II k naiizenl vl6dy d.181/2001 Sb., kterlim se stanovi technickd poZadavky na prostiedky zdravotnickd
techniky, spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnickdho prostiedku pro urdenf ridel pouZiti z ldkaiskdho
hlediska (posouzen( zdrav. nez6vadnosti ).

Na posouzeni se podilela autorizovand osoba: Elektrotechnickf zkuSebni fstav
IdentifikaCni dislo:201 Sidlo: Pod lisem 129,171 02 Praha 8 - Troja

kter6 vystavila certifikft C. MED 000562 , dne25.8.2000, C.MED 020547 dne 6.8.2002

V Praze, dne 6.8.2002

Ing.J6n Kri5ka
Jednatel
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