PROHLASENI O SHODE

Dle § 13 odst. 2 zdkona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zm&n& a doplngni
nekterych zakont a podle NV € 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické
prosttedky

zastoupeni vyrobce v CR: C.M.Ispolsr.o.
A\glresa: Néam.Sv.Cecha 11, Pha 10, provozovna — V Hirkéch 10, 158 00 Praha 5
ICO: 47117320 DIC: 010-47117320

potvrzuje, Ze u zdravotnického prostredku

Niazev: Retinalni kamera Canon (CF 60 Uvi, CF 60UD) s pfislusenstvim k digitalnimu zpracovéni dat

Trida: I NN

Vyrobcee: Canon Inc. Medical Equipment Group, 3-30-2 Shimomaruko, Ota-Ku, Tokyo 146-8501
Japonsko,

Provedli jsme posouzeni shody vlastnosti s poZadavky na bezpe&nost vyrobku stanovenym zédkonem a
technickymi predpisy

a prohlasujeme,
Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostfedku spliiuji zakladni poZadavky stanovené NV
¢.181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostiedky, a Ze jsme ptijali
opatfeni, aby ZP splfioval shodu s poZadavky stanovenymi zdkony a technickymi predpisy a Ze tento
zdravotnicky prostfedek je pro ureny el pouZiti za obvyklych podminek bezpecny a je uréen
k opakovanému uziti.

Popis zdravotnického prostiedku: pfistroj k vysetfeni zraku
Pri posouzeni shody byly pouZzity:

- NV 181/2001 Sb.
- Certifikat EZU Praha -MED 000557, MED 020546 o inspekci fy CANON pro tf{idu INM

Pro posouzeni zékladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zptisobem bylo pouZito postupu podle piilohy
¢. VIII natizeni vlady &. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostiedky
spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnického prosttedku pro uréeny u&el pouZiti z lékaiského hlediska
(posouzeni zdrav. nezavadnosti ).
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