ES vyhldsenie o zhode

Autorizovany distributér

Meno firmy: INTES Poprad, s.r.o.
Adresa: Nam. sv. Egidia 95, 058 01 Poprad
ICO: 36 449 814

vyhlasuje zhodu na zdravotnicku pomdcku triedy lla

VIVID E90

na zdklade certifikdtov a dokumentdcie vgrobcu

Meno firmy: GE Vigmed Ultrasound AS

Adresa: Strandpromenaden 45
N 3191 Horten
Norway
avsulade

- so zdkonom ¢. 56/2018 Z.z. 0 posudzovani zhody vyrobku, spristupnovani urcitého
vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov

- s nariadenim vlddy SR ¢&. 582/2008 Zz., ktorgm sa ustanovuji podrobnosti
o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych
pomdcok v zneni neskorsich predpisov

- so zdkonom ¢C. 362/2011 Zz. oliekoch a zdravotnickych poméckach aozmene

a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov
Vyrobca zodpovedd za kvalitu a bezpecnost vyrobenych zdravotnickych pomdcok, ktoré
boli vyrobené v sdlade snormami a poziadavkami nariadenia 2017/745, priloha IX
kapitola | a Il (Trieda Ila a Ilb).
Podkladom pre vyhlasenie o zhode boli doklady:
- SUKL kéd P95902
- CE/EC certifikat ¢. G10 023782 0130 Rev. 02

\V Poprade, dna 15.2.2023
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