ES vyhlasenie o zhode

Distributor zdravotnickych pomdcok :

Meno firmy: ULTRAMED s.r.o.
Adresa S. Moysesa 431/14, 965 01 Ziar nad Hronom
1ICO : 36638404

vyhlasuje zhodu

na zdravotnicke pomocky triedy I1b
Videoendoskopicka zostava OLYMPUS EVIS EXERA III

na zaklade certifikatov a dokumentacie vyrobcu

Meno firmy: Olympus Medical Systems Corp.
Adresa : 2951, Ishikawa-cho, Hachioji-shi, Tokio 192-8507 Japan
a v sulade

- so zakonom NR SR ¢. 56/2018 Z.z. - § 9, o posudzovani zhody vyrobku, spristupiiovani ur¢eného
vyrobku na trhu a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov

- s nariadenim vlady SR ¢. 582/2008 Z.z. v zneni neskor$ich predpisov, ktorym sa ustanovujt
podrobnosti o0 technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody ZP

- so zakonom NR SR ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich

predpisov
Vyrobca zodpoveda za kvalitu a bezpecnost’ vyrobenych zdravotnickych pomocok, ktoré boli

vyrobené v sulade s normami a poziadavkami smernice 93/42 EEC

Podkladom pre vyhlasenie o zhode boli doklady :
- Certifikat CE ¢. HD 601238780001 report n. 12018179022 ,
platny do 2.11.2022, vydany TUV Rheiland LGA Product GmbH, NB No. 0197
SUKL kédy: P74353, P25000, P30788, P72223, P30786

V Ziari nad Hronom diia 30.11.2022

Martin Tovarek
konatel’, ULTRAMED, s.r.o.




