PROHLASENI O SHODE

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

zastoupeni vyrobce v CR: CMI s.r.0.
Adresa: Nam.Sv. Cecha 11, Pha 10, provozovna — V Hirkach 10, 158 00 Praha 5
ICO: 47117320 DIC: 010-47117320

potvrzuje, Ze u zdravotnického prostfedku

Nazev: Bezkontaktni tonometr (NCT AT 550, AT 555, XPERT, XPERT Plus, PT 100)

Trida: I n/m
Vyrobee: Reichert /Leica Inc., PO Box 123, Buffalo, NY 14240-0123, USA

Provedli jsime posouzeni shody vlastnosti s poZadavky na bezpenost vyrobku stanovenym zdkonem a
technickymi predpisy Ze vlastnosti vy3e uvedeného zdravotnického prostiedku splituji zékladni
poZadavky stanovené NV &.181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické
prostiedky, a Ze jsme ptijali opatieni, aby ZP spliioval shodu s poZadavky stanovenymi zékony a
technickymi pfedpisy a Ze tento zdravotnicky prostfedek je pro uréeny udel pouZiti za obvyklych
podminek bezpe&ny. P¥istroj je uréen na opakované pouZiti.

Popis zdravotnického prostfedku: p¥istroj pro bezkontaktni méfeni nitroo¢niho tlaku
Seznam technickych predpisi:

- NV ¢.181/2001 Sb.

Pro posouzeni zékladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zptisobem bylo pouZito postupu podle prilohy
&. VIII nafizeni vlady &. 181/2001 Sb., ve zn&ni pozdé&jsich novelizaci, kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostfedky spolu s posouzenim vhodnosti zdravotnického prostfedku pro
urdeny udel pouziti z 1ékafského hlediska (posouzeni zdrav. nezdvadnosti ).

Na posouzeni se podilela autorizovana osoba & 201: Elektrotechnicky zkuSebni ustav
1C0:00001481 Sidlo: Pod lisem 129, 171 02 Praha 8 — Troja

ktera vystavila certifikat ¢. MED 020548 dne 6.8.2002
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