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PROHLASENI O SHODE

Dle § 13 odst. 2 zdkona &, 22/1097 3b., o technickych poradaveich na vyrobky a0 zm¥né a dopladni
nékteryeh zakond a podle NV ¢ 1§ 1/2001 8b., kterym sc stanovi technické poZadavky na zdravomické
prostfedky

zastoupeni vyrobee v CR: C.M.I spol.s r.o.

~

Adresa: Nam_ Sv.Cecha 11, Pha 10, brovozovna — V 1{irkéch 1Q, 158 00 Praha §
ICO: 47117320 DIC: 010-47117320

potvrzuje, Ze u zdravotnického prostiedku

Nazev: Binokuldrni indireltni oftalmomikroskop, BIOM 3m
Ttida: 1
Vyrobce: Oculus Optikgerate GmbH, Dutenhofen, Munchlholzhauser §tr.29, D-6300, Wetzlar, Némecko

Ze vlastnosti vy¥e uvedensgho zdravotnického prostiedkn sphivii zakladni pozadavky stanovené NV &.
181/2001 8b .,ve zn&ni NV 336/2001 Sb., a Ze jsme piijali opatéent, aby ZP spifioval shodu s poZadavky
stanovenymi zdkony a technickymi predpisy a #e tento zdravotnicky prostiedek je pro urbeny nel pouZiti
za obvyklych podminek bezpetny a je uréen pro opakované pouZiti.

Popis zdravotnického prostfedku: Opticky systém k opera¢nimu mikroskopu pro zadni vitrekiomie

Pii posouzeni shody byly pouzity:
- NV 181/2001 8Sb

PrQ bosouzeni zikladnich viastnosti vyrobku stanovenym zplsobem bylo pouzito postupu podle prilohy
¢. XII nafizeni vidy &. 181/200] Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnickéd prostredky
$polu s posouzenim vhodnosti zdravotnického prostiedku pro uréeny el pouziti z lékatskeho hlediska
(posouzeni zdrav, nezdvadnosti ).

Na posouzeni s¢ podiletn auterizovani osoba: Strojirensky zkusebnf dstav
Identifikadni ¢islo: 202 Sfdlo: Hudcova 56b, 621 00 Brno

Ktery vydal rozhodnut &. B-30-01052/01
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V Praze, dne 10.2. 003 , /L
raze, dne 2 r/w

Ang.Jan Krigka
P Jjednate]
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