YALONG TRADE s.r.o. M.Bodického 1517 / 14, SK 050 01 Reviica

ES Vyhlasenie o zhode

v stlade s § 23 zdkona ¢. 56/2018 Z.z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupriovani
uréeného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov, nariadenim viady €.
582/2008 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poZiadavkach a postupoch
posudzovania zhody zdravotnickych pomocok (v sulade so smernicou pre zdravotnicke
pomdcky 93/42/EHS) a zakonom NR SR ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomadckach v zneni neskorsich predpisov

Meno a adresa Yalong Trade s.r.o., M.Bodického 1517/14, 05001 Revica,
vyrobcu: Slovenska republika

Nazov zdravotnickej | Polovodicovy diodovy laserovy terapeuticky pristroj

pomocky: Model:BIOquant®NS

Trieda ZP: lla

Pouzity postup NV ¢. 582/2008 Z.z., pouzity postup podla prilohy ¢.5,
postdenia zhody: NV ¢.582/2008 Z.z.

Meno a Cislo Kiwa Certification Services Inc., identifika¢né ¢islo 1984
notifikovanej osoby :

ES certifikaty: EC certifikat podla prilohy-V smernice 93/42 EHS,

Cislo certifikatu: 1984-MDD-17-438, Rev.01, vydany 17.6.2019,
platny do 27.5.2024 pre pristroj: Polovodiovy diédovy laserovy
terapeuticky pristroj, model Bioquant NS

Certifikat systému EN ISO 13485:2016 pre: Dizajn a vyvoj, realizacia a distribtcia

riadenia kvality: polovodi¢ového diédového laserového terapeutického pristroja.
Cislo certifikatu: 4213050, vydany 29.10.2018, platny do
28.10.2021

Kéd medzinarodne GMDN: P57809, UMDNS:28802

uznavaného

nazvoslovia:

tymto vyhlasujeme, Ze vyssie uvedené zdravotnicke pomaocky

spifiaju vietky poziadavky nariadenia viaddy & 582/2008 Z. z., ktorym sa ustanovuju
podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych
pomadcok. VSetky zakladné dokumenty a technickd dokumentacia si uloZené u vyrobcu.
Tato zdravotnicka pomacka sa oznacuje znackou zhody CE.

-V Revucej, dria: 18.06.2019

Meno a funkcia zodpovednej osoby: Podpis zodpovednej osoby: "'A{\';%Nf TRADE s.r.o.
. v , . Bodickéhao 151[7/14
Ing. Viera KokoSova, sré 05001 Revica
. . . 7. ; . ~ ICoi3, 759 344
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