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- Pieklad z anglick6ho iazYka -

Prohldienf o shodi

Vfrobce: lHEltr lELElEf Ei
ENEINEEFINEI

Sidlo:

V!robek:

/ 
notifikovan6 osobY.

Heidelberg Engineering GmbH
Tiergartenstrasse 15
D-69121 Heidelberg
N6mecko

SPECTRALIS@ HRA
SPECTRALIS@ Heidelberg Retina Angiograf (retin6lni)

s DoPlfikov6-fPnkce (voliteln6):
MultiColor'" skenovaci laserov6 zobrazov 6ni

SPEGTRALIS'OCT
SPECTRALI S@ Optickli koherentni tomograf

t DoPffikov6lPnkce (voliteln6):
MultiColot skenovaci laserov6 zobrazov 6ni
glue?eak-autofl uorescence modni'm laserem

t Konfigurace zaiizeni:
Standardni: s Pevnou hlavou kamery
etus:sotacecihlavoukameryadotykovfmpane|em,kompatibi |ni
s pfistrolem SPECTRALIS@ HRA

SpECTRALTS& HRA + OGT

"^ffff ff'l''ff"t#if "' ji?;v6 zo b ra zov6 n i

Klasifikace (Smdrnice o prostiedcich zdravotnick6 techniky MDD, Piiloha lX): lla

Tfmto prohla5ujeme na svou vihradni odpovddnost, Ze vf5e uveden! vlrobek spliuje poZadavky

ndstedujici SmSrnice Rady (ESi. Veskerd podkladovd dokumentace je uloZena v podniku vlirobce a

SMERNICE

smernice o prostiedcich SMERNICE RADY 93/42|EHS ze dne 14. dervna 1993 tiikajici se

zdravotnicke techniky: prostiedk0 zdravotnicke techniky:

Notifikovand osoba: MedCert GmbH
PilatusPool2
D-20355 Hamburg
N6mecko

Notifikovand osoba 6.:

ES Certifikdt d.:

Shoda vlirobku:

Posouzenishody dle: Pi i lohY l l

Toto prohl6ienl se vztahuje na vsechny v1i5e uvedene vfrobky, ktere po podpisu s datem niZe mohou

n6st ozna6eni CE, a je platn6 do 9. z6ii 2016'

Misto, datum:

Podpis: nediteln'!

Heidelberg 06. dervna 2012

Jm6no: Dr. Gerhard Zinser
Funkce: ieditel

,-
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Piiloha I MDD 93/42|EHS
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