Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s. r. o.
Sokolovska 77-79

186 00 Praha 8

Ceska republika

Tel.: +420-2-21 115 250

Fax: +420-2-21 115 251

ICO: 26427389

DIC: 00826427389

PROHILASENI © SKEODE ,

Dle § 13 odst. 2 z&kona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nékterych zakond, a podle NV & 130/1999 Sb., kterym se méni nafizeni viady ¢. 180/1998 Sb., § 11,
kterym se stanovi technické poZadavky na prostfedky zdravotnické techniky.

Dovozce: Alcon Pharmaceuticals (Czech Repubilic) s. r. o.
Adresa: Sokolovska 77/28-79/192, 186 00 Praha 8
ICO: 26 42 73 89 DIC: 008-26 42 73 89

Timto se potvrzuje, e u zdravotnického prostredku

Nazev: Alcon LIO (Laser Indirect Ophhtalmoscope), 542-1222-501 a 542-1222-502
Trida: |

Vyrobce: Alcon Laboratories, Inc., South Freeway, 6201 Fort Worth, Texas, USA

Provedli jsme posouzeni shody vlastnosti s pozadavky na bezpecnost vyrobku stanovenymi zakonem
a technickymi predpisy

a prohlasujeme,

Ze vlastnosti vy$e uvedeného zdravotnického prostredku spliuji zakladni pozadavky stanovené NV
€.130/1999 Sb., kterym se méni nafizeni viady €. 180/1998 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na prostfedky zdravotnické techniky, bod 1 - 4 § 8 NV ¢&. 180/1998 Sb., a Ze jsme pfijali
opatfeni, aby ZP splfioval shodu s pozadavky stanovenymi zakony a technickymi pfedpisy a Ze tento
zdravotnicky prostfedek je pro uréeny ucel pouziti za obvyklych podminek bezpecény.

Zdravotnicky prostredek splnuje podminky NV &.169/1997 Sb.

Popis zdravotnického prostredku:

Nepfimy laserovy oftalmoskop pro diagnézu a laserové oSetfeni oka, sloZeny z Heineho diagnostické
hlavové soupravy s integrovanou adaptaci dodavky laseru a zdrojem napéti pro osvétleni.

Pti posouzeni shody byly pouzity:
- CSN EN ISO 9001

- CSN EN 46001

- CSNEN 1441

- CSNEN 60601-1

- CSN EN 60601-1-2

Zdravotnicky prostredek spliiuje podminky stanovené zakonem &. 123/2000 Sb.

Pro posouzeni zakladnich vlastnosti vyrobku stanovenym zp(isobem bylo pouzito postupu podle
pfilohy €. Il odstavce 3 nafizeni viady €. 130/1999 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 180/1998 Sb.,
kterym se stanovi technické pozadavky na prostiedky zdravotnické techniky, spolu s posouzenim
vhodnosti zdravotnického prostredku pro uréeny udel pouziti z Iékafského hlediska (posouzeni zdrav.
nezavadnosti)

Na posouzeni se podilela autorizovana osoba 201: Elektrotechnicky zkugebni Gstav

ICO: 00 00 14 81 Pod lisem 129, 171 02 Praha 8 — Troja

ktera vystavila certifikat &. MED 000170 , dne 2. (nora 2001

V Praze, dne 12. Unora 2001
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Bankovni spojeni: CITIBANK a. s., Praha 6, €. tctu: 2035620102/2600
Spole¢nost je zapsana v obchodnim rejstiiku vedenym Méstskym soudem v Praze, odddil C, vlozka 81433.



