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PROHLASĚ'NI o sHÚI,il
zdravotnického prostředku se zák|adními poŽadavky

dle nařízení v|ády č. 1B0/199B Sb.

Vaš clclpis ze dtte VaŠe zpráva I tIrt;tt;r; tlr ri

Název Z(l raYotnického prostřed ku :

R u č ttí ilutor e.frokÍo-keruto metr R et i no ntar K.p lu s s A C ttdtt1l té r t m
( t{and-lreld Auttl ReÍiact-Kerattltlteter Retinontax K-pIrls/P-400)

Výrobce: Ni|ron Corporlttion, d7 |' N:tg:ttltliri-Machi, Skae.Iirr,
Yokohama 24{,.1:r1lan

l)or'tlzce: OFTIS-oP'IA s.r.o., Nlt sr;iztl 329,463l2 Liberec 25, Ié.:o: íl{ó5{|S(lŽ

|,o;lis z(l ravotniclrého prostřed|iu:

Ruční autoreťrakto-keralotttctr pro oftalmologii
Klasifikačnítřícta l s nrěřir:í flrnkcí, nesterilrrí (dle $ 6 a přil' č' IX)

Autorizovaná osoba podí|ející se nÍi posouzení shot|y s nletro|ogiclrj'Ini
1ložat|avky:

E|ektrotechnický zkui;tlníústav, Ao20l, Pod lisern l29'
|82 00 l)raha 8 Certifikát č. 5.608.795:..00 !rystave|ldne }2..12'19s!6

A 1r|ikované technické přer|pisy:
S nrěrnice 89 l33 6l EEC, 9213 l /EEC
EN60Ó0|-|-2..l993 (CISPR-I l skupina l, třída-B)'
IEC 801-2.1991, IEC 801-3.Z.vyd.lpr, IEC 801-4:1988, IEC 801-5/pr,
EN 6 1000-3-2'.1995, EN 6 | 000-3-3 :1995.

Proh|ašujeme, Že vlastnosti tohoto zdravotnického prostředku splňuji základni poŽadavky rra
prostředky zdravotnické techniky dle nařízenív|ády č. 180/1998 Sb. a dále uvedených prřec|pisťr lr
Že tento prostředek je pro určený úče| pouŽití za obvyk|ých podmínek bezpečný. Je tl|.čtlt| 1,r.,
opakovane pouŽití za podmínek stanovertých v lechnické dokumentaci. Protr|aŠujetttt;, Zr: Il'i|.,
přt1ata opatření, kteýlni je zabezpečella sltocla nánli uváděných zdravotltickýolr ptostře.lltťi tri.r trl.
s 1ojit;lt technickou dokumentací a se zák|adrtírni poŽaclavky.

Toto prohlášení o shodě by|o vycláno dovozr;em specifikovaným v záh|avítoltoto dokurrlett|'ttt]lrL,
03. 01 .2000

NaŠe značka

Bankovní spojenÍ: ČsoB Liberec
Cís|o ÚČtu: 705087863 / o30o

|Óo: oqososoz
D|Č: 192 . 6465o502



STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Šrobárova 48. 100 4l PRÁHA l0

tel. (02) 670 81 111, fax (02) 740 721, e-mail: sukl@sukl.anet.cz

Dopis značky/ze dne

23.t2.1996
Naše značka
26999t96

OFTIS - OPTA s.r.o.
Na srázu 329
463 12 Liberec 25

Vyřizuje / |inka Praha
Ing. Berka/2780 7.1.1997

Ivcc: Schvalovací řízení - r'ýjimlia č. 0t3l97

Sdělujeme, Že na zák|adě př.edloŽených dokladťr :

- prospektové dokurnentace
- rozhodnutíEZU č. |-2250196
- dokladu o autorizaci distributora
- platného Živnostenského oprávnění

souhlasíme s používánírn l ks akvizičního př.ístroje: ruční auterefi'aktotnetr - keratometr

typ: RETINOMAXK-PLUS v'y-robce : N I KON, J aponsko

ajeho použitím při poskytování zdravotní péče dle $ 62 zákona č,20l|966 Sb'' ve znění pozdějŠíclr
předpisů, při splnění těchto podrnínek :

- Vaše finna se zavazuje ryuŽívat pro akviziční účely současně pouze jeden př.ístroj i"ýše ur'edeného

rypu /varianty/
- přístroj zilstává r,majetku Vaší firmy
- naxryzvání SUKL sdělí Vaše finna adrestr aktrrtilrrílio uŽir'atele akr'izičrrílro př.ístroje
-jako akviziční přístroj nebude používán přístroj repasor'aný
- Vaše firma zajistí odbornorr údrŽbu akvizičního přístroje
- bude zajištěna odborná obslulra akvizičrrího př.ístr.oje
- bude provedena ýchozí elektrická revize akr'izičního pi.ístr.oje

S pozdravem

IVI.jDr. N,{ilarr Šnríd. CSc.
ředitel ťtstavu

Co : E. Matějcová
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