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PROHLASENI O SHODE

Podle § 13 odst. 2. zdkona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkonl ve znéni
zékona €. 71/2000 Sb. a natizeni vlady ¢. 181/2001 Sb. v platném znéni, kterymi se stanovy technické pozadavky na zdravotnické
prostiedky.

Dovozce: Carl Zeiss spol. sr.o.
Thakurova 4/531
160 00 Praha 6

prohlasuje, Ze u

zdravotnického prostiedku: oftalmologicky laser

typ: VISULAS 690°s - PDT laser

vyrobcee: Carl Zeiss Jena GmbH,
D-077 40 Jena, GERMANY

ucel pouziti: oftalmologie

tiida (podle §6 nafizeni viady ¢. 181/2001 Sb.v platném znéni) - [Ib.

bylo provedeno posouzeni shody jeho vlastnosti stanovenym postupem dle uvedenych piedpisi, Ze vlastnosti zdravotnického
prostiedku spliiuji zakladni poZzadavky, Ze zdravotnicky prostfedek je pro urleny adel pouZiti za obvyklych podminek
bezpeény, Géinny a vhodny pro pouZiti pfi poskytovani zdravotni péle a vyrobce piijal opatieni, kterymi zabezpecuje shodu
viech zdravotnickych prostfedkii uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi poZadavky.

Pro posouzeni shody byly pouzity:

Technické predpisy: Narizeni vlady ¢. 181/2001 Sb. v platném znéni
Smérnice ES: 93/42/EEC
Haromonizované techn.normy: EN ISO 9001, EN 46001

Pro posouzeni shody bylo pouZito postupu podle piilohy IT odst. 3 s G&asti autorizované osoby AO 202, Strojirenského zkusebniho
Gstavu, s.p., Hudcova 56b, 621 00 Brno, ¢islo rozhodnuti B-30-01116/01 ze dne 14.09.2001.

Technicka dokuentace se uchovava u dovozce a V)'frobce
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