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i
PROHLASENI O SHODE

zdravotnického prostiedku se zakladnimi pozadavky
dle naﬁzen|i vlady ¢. 180/1998 Sb.

Vas dopis ze dne Vase zprava NaSe znacka Liberec di

Nazev zdravotnického prostredku:

Rucéni autorefrakto-keratometr Retinomax K-plus s AC adapiérem
(Hand-held Auto Refract-keratometer Retinomax K-plus/P-400)

Vyrobce: Nikon Corporation, 471, Nagaodai-Machi, Skae-Ku,
Yokohama 244, Japan

Dovozce: OFTIS-OPTA s.r.o., Na srizu 329, 463 12 Liberec 25, 1ICO: 64650502
Popis zdravotnického prostredku:

Rucni autorefrakto-keratometr pro oftalmologii
Klasifika¢ni tfida [ s meéfici funkci, nesterilni (dle § 6 a pril. ¢. 1X)

Autorizovana osoba podilejici se na posouzeni shody s metrologicky mi
pozadavky:

Elektrotechnicky zkugcbni Gstav, AO201, Pod lisem 129,

182 00 Praha 8. Certifikat €. 5.608795-00 vystaven dne 12.12.19%6

Aplikované technické predpisy:
Smeérnice 89/336/EEC, 92/31/EEC
EN60601-1-2:1993 (CISPR-11 skupina 1, trida-B),
IEC 801-2:1991, 1EC 801-3:2.vyd./pr, IEC 801-4:1988, IEC 801-5/pr,
EN 61000-3-2:1995, EN 61000-3-3:1995.

Prohlasujeme, Ze vlastnosti tohoto zdravotnického prostiedku spliuji zakladni pozadavky na
prostredky zdravotnické techniky dle nafizeni viady ¢. 180/1998 Sb. a dale uvedenych piedpisti «
ze tento prostiedek je pro urCeny G€el pouZiti za obvyklych podminek bezpecny. Je urcen gno
opakovane pouziti za podminek stanovenych v technické dokumentaci. Prohilasujeme, z¢ Ly
prijata opaltieni, kterymi je zabezpecena shoda nami uvadénych zdravotnickych prostiedi( nia ti
s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky.

Toto prohlaseni o shodé bylo vydano dovozcem specifikovanym v zahlavi tohoto dokurneniu diie
03. 01.2000 . } s S i

Ing. fudék Pollak

Bankovni spojeni: CSOB Liberec ICO: 64650502
Cislo uétu: 705087863 / 0300 ) DIC: 192 - 64650502



STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. (02) 670 81 111, fax (02) 740 721, e-mail: sukl@sukl.anet.cz

OFTIS - OPTA s.r.o.
Na srazu 329

463 12 Liberec 25

Dopis znac¢ky/ze dne NasSe znacka Vyrizuje / linka Praha

23.12.1996 26999/96 Ing. Berka/2780 7.1:1997

| vec - Schvalovaci fizeni - vvjimka &. 013/97

Sdélujeme, ze na zékladé predlozenych dokladu :

- prospektové dokumentace

- rozhodnuti EZU ¢. 1-2250/96

- dokladu o autorizaci distributora

- platného Zivnostenského opravnéni

souhlasime s pouzivanim 1 ks akvizi¢niho pfistroje: ruéni autercfraktometr - Keratometr
typ: RETINOMAX K - PLUS vyrobee: NIKON. Japonsko

a jeho pouzitim pfi poskytovani zdravotni péce dle § 62 zakona ¢. 20/1966 Sb.. ve znéni pozdéjsich
predpist, pii splnéni téchto podminek :

- Vase firma se zavazuje vyuzivat pro akvizicni ucely soucasné pouze jeden pristroj vyse uvedeného
typu /varianty/

- pristroj zastava v majetku Vasi firmy

-na vyzvani SUKL sd&li Vase firma adresu aktudlniho uzivatele akviziéniho pristroje

- jako akvizi¢ni piistroj nebude pouzivan piistroj repasovany

- Vase firma zajisti odbornou tdrzbu akvizi¢niho pristroje

- bude zajisténa odborna obsluha akvizi¢niho pristroje

- bude provedena vychozi elektrickd revize akvizi¢niho pristroje

S pozdravem

MUDr. Milan Smid. CSc.
reditel stavu

Co : E. Matgjcova
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