PROHLASENI O SHODE

Dle § 13 odst. 2 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
n¢kterych zakong a podle NV & 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické
prostiedky

zastoupeni vyrobge vCR: C.M. spol.s r.o.
Avdresa: Nam.Sv.Cecha 11, Pha 10, provozovna — V Hirkéch 10, 158 00 Praha 5
ICO: 47117320 DIC: 010-47117320

potvrzuje, Ze u zdravotnického prostredku

Nazev:  Stérbinov4 lampa ( fada 900 — SL, 901, 950, 980, 990)

Trida: INN

Vyrobce: ConStrucione Ophtalmic str., C.S.0., Via degli Stagnacci 12/E,50010 Scandicci-
Firenze- ITALY

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

Ze vlastnosti vy$e uvedeného zdravotnického prostiedku spliuji zdkladni poZadavky stanovené NV
¢.181/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky, a Ze jsme pijali
opatfeni, aby ZP spliioval shodu s poZadavky stanovenymi zakony a technickymi predpisy a Ze tento
zdravotnicky prostiedek Je pro urdeny ucel pouziti za obvyklych podminek bezpetny.

Je uréen k opakovanému pouziti.

Popis zdravotnického prostiredku: Pfistroj pro optické vysetfeni oka, zafazeny podle pravide] NV
181/2001 Sb. do skupiny I, aktivni prostfedek, nesteriln{
PFi posouzeni shody byly pouzity:
- NV 181/2001 Sb

Pro posouzeni zakladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zpiisobem bylo pouZito postupu podle ptilohy
¢. XII nafizeni vlady &. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické pros?fedky
spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnického prostedku pro uréeny ucel pouZiti z lékatského hlediska
(posouzeni zdrav. nezavadnosti).
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