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- Preklad z anglického jazyka -
Prohlaseni o shodé

Hokes: EBHEIDELBEINS
ENGINEErnNcGE

Sidlo: Heidelberg Engineering GmbH
Tiergartenstrasse 15
D-69121 Heidelberg
Némecko

Vyrobek: SPECTRALIS® HRA
SPECTRALIS® Heidelberg Retina Angiograf (retinaini)

¢ DoplﬁkovéJunkce (volitelné):
MultiColor skenovaci laserové zobrazovani

SPECTRALIS® OCT
SPECTRALIS® Opticky koherentni tomograf

+ Doplrikové funkce (volitelné):
MultiColor _ skenovaci laserové zobrazovani
BluePeak autofiuorescence modrym laserem

+ Konfigurace zafizeni:
Standardni: s pevnou hlavou kamery
Plus: s otadeci hlavou kamery a dotykovym panelem, kompatibilni
s pfistrojem SPECTRALIS® HRA

SPECTRALIS® HRA + OCT
+ Doplrikové funkce (volitelné):
MultiColor _ skenovaci laserové zobrazovani

Kiasifikace (Smérnice o prostiedcich zdravotnicke techniky MDD, Priloha IX): lla

Timto prohlasujeme na svou vyhradni odpovédnost, Ze vyse uvedeny vyrobek splfiuje pozadavky
nasledujici Smérice Rady (ES). Veskera podkladova dokumentace je uloZena v podniku vyrobce a
notifikované osoby.

SMERNICE
Smaérnice o prostfedcich SMERNICE RADY 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 tykajici se
zdravotnické techniky: prostiedk(l zdravotnické techniky:
Notifikovana osoba: MedCert GmbH
Pilatuspool 2
D-20355 Hamburg
Némecko
Notifikovana osoba €.
( E 0482
ES Certifikat &.. 3633GB410111027
Shoda vyrobku: Priloha | MDD 93/42/EHS
Posouzeni shody dle: Ptilohy Il

Toto prohladeni se vztahuje na viechny vyse uvedené vyrobky, které po podpisu s datem nize mohou
nést oznadeni CE, a je platné do 9. zafi 2016.
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