L Jedia comp.....

ES Vyhlasenie o zhode

Ohlasovatel (distributor / dovozca) zdravotnickych pomdcok:

Meno firmy : Media Comp. s.r.o.
Adresa : ¢.d. 268, 900 41 Rovinka
ICo : 35731486
na zéklade certifikdtov a dokumentdcie vyrobcu:
Meno vyrobcu : EDAN Instruments, Inc.
Adresa : #15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-

District, Pingshan District
518122, Shenzhen, Cina
zéstupca pre Eurdpu
Meno zastupcu : Shanghai International Holding Corp. GmbH
Adresa 4 Eiffestrasse 80
D-20537 Hamburg, Nemecko

vyhlasuje zhodu
na zdravotnicku pomaocku triedy lib

Pulzny oximeter / H100B
(GMDN: 45607)

v stlade
- s nariadenim vlady SR ¢. 582/2008 Z.z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti
o technickych poZiadavkach a postupoch posudzovania zhody ZP
- s0 zdkonom NR SR €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomédckach v zneni
neskorsich predpisov
- 5 § 23 zékona ¢. 56/2018 Z.z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného
vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov,

Vyrobca zodpoveda za kvalitu a bezpeénost vyrobenych zdravotnickych pomécok, ktoré boli
vyrobené v stlade s normami a poZiadavkami smernice 93/42 EEC (MD).

Predpokladom na vyhlasenie o zhode boli doklady:

EC certifikdt &islo G1 17 05 91264 006, zo diia 31/08/2017 (vid.priloha), platny do
17.09.2022, vydany notifikovanou osobou TUV SUD Product Service GmbH, Riddlerstr. 65,
D-800339 Mnichov, Nemecko, ident. Cislo CE-0123 a Declaration of Conformity zo dia
04.01.2008.

Dopliujlce informacie:
V3etky dokumenty, vratane technickej dokumentacie su ulozené u vyrobcu.
Této zdravotnicka pomdcka sa oznaduje znagkou zhody CE.

V Rovinke, dna 13.09.2021




