ES vyhldsenie o zhode

Autorizovany distributér

Menao firmuy: INTES Poprad, s.r.o.
Adresa: MNam. sv. Egidia 95, 058 01 Poprad
ICO: 36 449814

vyhlasuje zhodu na zdravotnicku pomdcku triedy lla

VIVID E90

na zaklode certifikdtov a dokumentdcie vgrobcu

Meno firmuy: GE Vigmed Ultrasound AS

Adresa: Strondpromenaden 45
N 3191 Horten
Norway
a v sclada

- sg zdkonom €. 56/2018 Zz. o posudzovani zhody vgrobku, spristupfiovani urgitého
vijrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorgch zakonov

- s nariadenim vigdy SR & 582/2008 Zz, ktorgm sa ustanovuji podrobnosti
o technickgch poZiodavkach a postupoch posudzovania zhody zdrovotnickych
pomdcok v zneni neskoriich predpisov

- so zakonom € 362/2011 Zz. oliekoch azdrovotnickych poméckach aozmene
a dopineni niektorgch zakonov v Zneni neskorsich predpisov

Vyrobca zodpoveda za kvalitu a bezpeénost vyrobendch zdrovotnickych pomdcok ktoré
boli vyrobené vsdlade snormami o poZiadovkami nariaderia 2017/745, prilcha 1X
kapitela | a Il {Trieda Ha a lib),

Podkladom pre vyhlasenie o zhode boli doklody:

- SUKXL kod Pgsa02
- CE/EC certifikat & G10 023782 0130 Rev. 02

V Poprade, dna 15.2.2023

Smmlzl




