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Dle $ 13 odst' 2 zakona d" 22l1gg7 sb., o technickyich pozadavcich na vyrobky a o zmdnd a dopln6ninekterl ich z5kon0, a podle NV d 130/1999 sb., t<terl im'r";; i  nai izenivl6dy c. 180/1998 sb., S 11,ktenim se stanovi technick6 pozadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky.

Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s. r. o.
Sokolovsk6 77128-79t192, 186 00 piaha 8
DIC: 008-26 42 73 Bg

Timto se potvrzuje, Ze u zdravotnick6ho prostiedku
Nazev: Alcon Llo (Laser Indirect ophhtalmoscope), s42-1222-s01 a s42-1222-s02Tiida: I
Vyrobce: Alcon Laboratories, Inc., south Freeway, 6201 Fort worth, Texas, USA

Provedliisme posouzeni shody vlastnosti s pozadavky na bezpednost vlirobku stanovenfmi z6konema technicklimi piedpisy

a prohla5ujeme,

Ze vlastnosti v'ise uveden6ho zdravotnick6ho.prostiedku splfruji zilkladni pozadavky stanovene NVc'130/1999 sb' '  kter lm se mdnI nai lzeni v l6dy d. raol igge sb.,  kterfm se stanovi technick6pozadavky na prostiedky zdravotnicke techniky, noo 1 - 4 S B NV c. 180/i998 sb., a ze jsme piijaliopat ieni '  abyzP splnoval shoduspoZadavkystanovenymi)axonyatechnickymi piedpisyazetentozdravotnick! prostiedek je pfo urdenf udet pou2iti^rg 
"L"'yriy"t 

podminek bezpecnlT.Zdravotnickli prostiedek sptRule podminky NV d.169/1997 Sb.Popis zdravotnick6ho prostiedku :
Nepiimli laserovy oftalmoskop pro diagn6zu a laserove osetieni oka, slozenli z Heineho diagnostickehlavov6 soupravy s integrovanou adapiacidodavky laseru 

" 
ro.;"r nap6ti pro osvdfleni.

Pii p_osouzeni shody byly pouZity:
-  csN EN tSO 9001
- Ostt  EN 46001
- csru EN 1441
- istt EN 60601_1
-  CStrt  EN 60601-1-2
Zdravotnickli prorstiedek sphiuje podminky stanoven6 zdrkonem c. 12312000 sb.

Pro posouzeni z6kladnich vlastnostf vyr*|!^stanovenfm zp0sobem bylo pouzito postupu podtepiilohy c' ll odstavce 3.naiizeni vlildy d. isoltggg so, ktJrlim;e meni naiizenivtady c. 180/1998 sb.,kterym se stanovi technicke pozadavky na prostiedky zdravotnick6 techniky, spolu s posouzentmvhodnosti zdravotnickeho prosiiedt<u pro urdeny tieer ptuziti.lexur.r"ho hlediska (posouzeni zdrav.nezSvadnosti)

l!1p?t:y<"ni se podilela autorizovan6 osoba 201: EtektrotechnicklT zkusebni f stavICO: 00 00 14 81 pod lisem 12g, 171 02 praha8 _ Troia
ktera vystavila certifikdt 6. MED 000170 , dne 2. dnora 2001

Y Praze, dne 12.0nora 2001
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Dovozce:
Adresa:
t io:  zo 4273 Bg

Jana Kubickova

Bankovni spojenl: crrBANK a. s., praha 6, d. udtu: zogs62o1o2/2600Spolecnost je zapsdna v obchodnim rejstiiku vedenyim MestsklTm soudem v praze,odddfl C, vloZka g1433.


