PROHLASENI O SHODE

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

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

potvrzuje, Ze u zdravotnického prostredku

Nazev: Lampa $térbinova fada 900 (BQ, BM, BC) se stolkem a prisluSenstvim
Tiida: I NN 5
Vyrobce: Haag Streit AG, Gartenstandstrasse 10, CH-3098 Koniz/ Svycarsko

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

Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostiedku splituji zékladni pozadavky stanovené NV ¢&.
181/2001 Sb .,ve zn&ni NV 336/2001 Sb., a Ze jsme pfijali opatient, aby ZP spliioval shodu s poZadavky
stanovenymi zdkony a technickymi pfedpisy a Ze tento zdravotnicky prosttedek je pro uréeny ucel pouZiti
za obvyklych podminek bezpetny a je urden k opakovanému pouZiti.

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

- NV 181/2001 Sb

Pro posouzeni zékladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zplisobem bylo pouZito postupu podle piilohy
¢. XII natizeni vlady €. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostfedky
spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnického prostfedku pro urdeny tdel pouziti z lékarského hlediska
(posouzeni zdrav. nezdvadnosti ).
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V Praze, dne 14.12.2001 ﬁg// /Z 25

Ing.J&n Kriska, jednatel
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