PROHLASENI O SHODE

dle § 13 odst. 2 zdkona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zmén€ a doplnéni
nékterych zékond a podle NV ¢ 130/1999 Sb., kterym se méni naiizeni vlady ¢. 180/1998 Sb., § 11,
kterym se stanovi technické pozadavky na prostiedky zdravotnické techniky.

Zastoupeni vyrobce v CR: C.M.Ispolsr.o.
Adresa: Nam.Sv.Cecha 11, Pha 10, provozovna — Seydlerova 2451, 155 00 Praha 5

ICO: 47117320 DIC: 010-47117320

Nazev: Synoptofor

Tiida: I nesterilni/ nemérici

Vyrobce: Clement Clarke International Ltd, Edinburgh Way, Harlow, Essex CM20 2TT
Anglie

Provedli jsme posouzeni shody vlastnosti s pozadavky na bezpec¢nost vyrobku stanovenym zakonem a
technickymi predpisy
a prohlasujeme,

ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostiedku spliuji zakladni pozadavky stanovené NV
¢.130/1999 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 180/1998 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky
na prostfedky zdravotnické techniky, bod 1 —4 § 8 NV ¢. 180/1998 Sb., a Ze jsme pfijali opatfeni, aby ZP
spliioval shodu s poZzadavky stanovenymi zakony a technickymi piedpisy a ze tento zdravotnicky
prostiedek je pro uréeny ucel pouziti za obvyklych podminek bezpecny.

Zdravotnicky prostfedek spliiuje podminky NV ¢.169/1997 Sb.

Popis zdravotnického prostiedku: piistroje k pozorovani o¢niho pozadi
P¥i posouzeni shody byly pouzity:

- CSNEN IS0 9001

- CSN EN 4600

Pro posouzeni zdkladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zptsobem bylo pouZito postupu podle prilohy
¢. VII naiizeni vlady €. 130/1999 Sb., kterym se méni natizeni vlady €. 180/1998 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky, spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnického
prostiedku pro uréeny G¢el pouziti z lékaiského hlediska (posouzeni zdrav. nezavadnosti).

Zdravotnicky prostfedek spliiuje podminky NV €.169/1997 Sb. Na synoptofor CC 2001 byl vydan
SUKLem Praha pod ¢j. 4533/98 souhlas s pouzivanim v CR.

Zdravotnicky prostiedek lze podle zakona ¢. 123/2000 Sb., § 4, odst. 1 pouZzivat pri poskytovéni
zdravotni pé¢e v CR .

V Praze, dne 15.6.2000

Ing.Jan Kriska

jednatel
CMI, s.r.o,
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