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Tlmto se potvrzuje, ie u zdravotnickeho prostiedku
Nazev: Af con Llo (Laser Indirect ophhtalmoscope), s42-1222-so1 a 542-j222-so2Ti ida: I
Vyrobce: Alcon Laboratories, Inc., south Freeway, 6201 Fort worth, Texas. USA

Provedli jsme posouzeni shody vlastnosti s poZadavky na bezpednost vyrobku stanovenymi z6konema technickymi piedprsy

a prohlaSujeme,

Ze vlastnosti vlse uvedeneho zdravotnick6ho prostiedku splriuji zakladn( po2adavky stanovene NVc 130/1999 Sb' '  kterym se mdnI nai lzeni v lady c.  raol igss sb.,  kterfm se stanovi technickepozadavky na prostiedky zdravotnicke techniky, ooo r - + S a NV c. 1s0/i998 sb., a ze jsme pirlaliopatieni' aby zP splnoval shodu s po2adavky stanovenym i zaxony a technickymi piedpisy a ze tentozdravotnickf prostied.ek je pfo urceny 0der pouziti za obvykrych podminek bezpedny.ZdravotnicklT prost iedek sphiuje poOminky NV d.169/1997 Sb.Popis zdravotnickeho prostiedku:
Nepiimy laserovy oftarmoskop pro diagnozu a raserov6 0.etieni oka, sroZenyT z Heineho diagnostickehlavov6 soupravy s integrovanou adaptaci dod6vky laseru a zdrojem napdti pro osvdileni.

Pii p,osouzeni shody byly pouZity:
-  csN EN tSO 9001
- esru EN 46001
- e-qu EN 1441
-  i s t t  EN 60601- j
-  CSt t  EN 60601-1-2
Zdravotnickli prostiedek splriuje podminky stanovene zakonem d. 12312000 Sb.

Pro posouzeni zakladnich. vlastnosti uyrolly_:tanovenym zp0sobem bylo pouzito postupu podtepiilohy c' ll odstavce 3 nai2enl vlSdy d. i solt ggg sb., kter5;mt moni naiizeni vlady c. 180/1998 sb.,kterym se stanovi technicke poZadavky na prostiedky zdravotnicke techniky, spolu s posouzenimvhodnosti zdravotnickeho prostiedt<u pro urceny ncel ptuziti z lekaisk6ho hlediska (posouzeni zdrav.nezavadnost i)
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se podilela autorizovana osoba 201: Etektrotechnicki zkusebni 0stavlvv. uu vu r+ o I  pod l isem 129,17 1 02 praha B _ Troia

ktera vystavi la cert i f ik6t 6.  MED 000170 ,  dne 2. 0nora 2001

V Praze,  dne 12 .0nora  2001
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Dr.  Jana Kubickova

Bankovnf spojeni:c l lBANK a. s. ,  praha 6, c.  ui tu:20356201 02/2600spolednost je zapsdna v obchodnim rejstiiku vedenlTm M6stsklim soudem v praze,odddil c, vlozka 8.1433.


