
PRoHLASnni o snonn
Dle $ 13 odst. 2 zfl<ona (,. 2211997 Sb., o technickfch poZadavcich na vyrobky a o zmdnd a doplndni
ndkteqfch z6konri a podle NV d 181/2001 Sb., kterym se stanovi technick6 poZadavky na zdravotnickd
prostiedky

zastoupenf vfrobce v iR: C.M.I spol.s r.o.
Adresa: Nrlm.Sv.iecha 11, Pha 10, provozovna - v Hurk6ch .10, 158 00 praha 5
rio: 47117320 Drt: 010- 47117320

potvrzuje, Le u zdravotnick6ho prostiedku

Nfzev: Retin6lni kamera Canon (CF 60 Uvi, CF 60UD) s piisluSenstvfm k digit6lnfmuzpracovini dat
Tiida: I NN
Vfrobce: Canon Inc. Medical Equipment Group, 3-30-2 Shimomaruko, Ota-Ku, Tokyo 146-8501

Japonsko,

Provedli jsme posouzeni shody vlastnosti s poZadavky na bezpednost qirobku stanovenym zitkonem a
technicklfmi piedpisy

a prohla5ujeme,
Ze vlastnosti vi5e uveden6ho zdravotnick6ho prostiedku spliuj i zilkladni poladavky stanoven6 NV
d.181/2001 Sb., kterym se stanovi technick6 poLadavky na zdravotnickd prostiedky, u Ze jsme piijali
opatieni, aby ZP splioval shodu s poZadavlqy stanovenymi zikony a technic$fmi piedpisy a Le tento
zdravotnickf prostiedek je pro urdeny ridel pouZiti za obvyld;ich podminek bezpednf a je urden
k opakovan6mu uZitf.

Popis zdravotnick6ho prostiedku: pifstroj k vy5etieni zraku

Pii posouzeni shody byly pouZity:

- NV 181/2001 Sb.
- CertifikfutBzIJ Praha-MED 000557, MED 020546 o inspekci g'CANON pro tifdu INM

Pro posouzeni ziidadnich vlastnostf qfrobku stanovenfm zprisobem bylo pouZito postupu podle piflohy
d' VIII naiizeni vl6dy d. 181/2001 Sb., kteqfm se stanovi technick6 poZadavky na zdravotnickd prostiedky
spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnick6ho prostiedku pro urdenf ridel pouZiti z l6kaisk6ho hlediska
(posouzenf zdrav. nez6vadnosti ).
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