
PRoHLASnNi o snonE

Dle $ 13 odst. 2 zil<ona(,.2211997 Sb., o technicsfchpo?adavcich na vyrobky a o zm6n6 a doplndnf
ndkteqich zdkonri a podle NV d 181/2001 Sb., kter-im se stanovi technick6 po1adavl<y na zdiavotnicke
prostiedky

zastoupeni vyrobce o iR: C.M.I spol.s r.o.
Adresa: N6m.sv.decha 11, Pha 10, provozovna - v Hurk6ch 10, 15g 00 praha 5
tio: 471,17320 DIt: 010- 47tr7320

potwzuj e, le u zdrav otnick6ho prostiedku

Ndzev: Lampa Stirbinov6 fada qp.,Q.g@ BM, BC) se stolkem a piislusenstvim
Tiida: I NN
vyrobce: Haag Streit AG, Gartenstandstrasse 10, CH-3098 Kon1g1/Svycarsko

Provedli jsme posouzeni shody vlastnosti s poiadavky na bezpednost vyrobku stanovenym z1konem a
technickfmi piedpisy

a prohla5ujeme,

Ze vlasfirosti vy5e uveden6ho zdravotnrckeho prostiedku spkiuji z1kladnipoiadavky stanoven6 NV d.
18112001Sb .,ve zndniNv 336/2001 Sb., a Ze jsme pfijali opatieni, aby iY splf,oval shodu s poZadavky
stanovenymi z{kony a technickymi piedpisy a Le tento zdravotriclqf prostiedek je pro urdeny ridel pouZiti
za obvykr!,ch podminek bezpedny a je urden k opakovan6mu pouZitf.

Popis zdravotnick6ho prostiedku: piistroj k diagnostice oka
Pii posouzeni shody byly pouiity:

- NV 181/2001 Sb

Pro posouzeni zdkladnich vlastnostf vyrobku stanovenym zprisobem bylo pouZito postupu podle piilohy
d. XII naiizeni vl6dy d. 181/2001 Sb., kterfrn se stanovf technick6 poZadavky na zdravotnick6 prostiedpy
spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnick6ho prostiedku pro urdenf ridel pouZiti z l6kaiskdho hlediska
(posouzeni zdrav. nez6vadnosti ).
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