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v s6lade s 5 23 z5kona i.5612078 Z.z. o posudzovani zhody vfrobku, spristupfiovanl
urden6ho v'irobku na trhu a o zmene a doplneni niektorfch zdkonov, nariadenim vlSdy d.

582/2OO8Z. z.,ktorym sa ustanovuj0 podrobnosti o technick'ich poZiadavkdch a postupoch
posudzovania zhody zdravotnickych pom6cok (v srilade so smernicou pre zdravotnicke
pom6cky 93l42lEHS) a z6konom NR SR i.362l2OtLZ. z. o liekoch a zdravotnickych
pom6ckach v zneni neskorSich predpisov

trfmto vyhlasujeme, ie vy55ie uveden6 zdravotnicke pom6cky
spffalri vSetky poiiadavky nariadenia vlSdy E. 58212008 Z. 2., ktonfm sa ustanovuj0
podrobnosti o technickrfch poZiadavkSch a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych
pom6cok. VSetky zikladn6 dokumenty a technick6 dokument6cia sf uloien6 u v'frobcu.
T6to zdravotnicka pomOcka sa oznaEuje znaikou zhody CE.

V Revticej, dria: 18.06.2019

Meno a funkcia zodpovednej osoby
lng. Viera Koko5ov6,

Pod pis zodpovednej osoby: YALO N (, D
\,1 Bod hcr
QK

riaditelka Pediatka 759

Meno a adresa
v'i robcu:

Yalong Trade s.r.o., M.Bodick6ho LSL7lL4. 05001 Revf ca,

Slovensk6 republika

N6zov zdravotnickej
pom6cky:

Polovod i dov'i d i od ov'i I ase rovli te ra p e uti c k'i p ristroj
Model:BlOquant@NS

Trieda ZP: lla

pouZit,i postup
posridenia zhody

NV d. 582/2O087".2., pouZitri postup podl'a prilohy d.5,

NV 6.582/2OO8Z.z.

Meno a dislo
notifikovanej osoby :

Kiwa Certification Services lnc., identifikadn6 dislo 1984

ES certifik6ty: EC certifikiit podla prilohy-V smernice 93142EHS,
e(slo certifi kdtu : 1984-M DD -17 -438, Rev, 0 L, vyd a n1i 17 .6.2019,
platn'i do 27.5.2024 pre pristroj: Polovodidov'i di6dov'i laserov'i
terapeutickf pristroj, model Bioquant NS

Certifik5t syst6mu
riadenia kvality:

EN ISO 13485:2015 pre: Dizajn a v'foioj, realizdcia a distrib(cia
polovodidov6ho di6dov6ho laserov6ho terapeutick6ho prlstroja
eislo certifikdtu: 4213050, vydanit 29.10.20L8, platn,i do
28.tO.202L

K6d medzinSrodne
uzn6van6ho
nSzvoslovia:

GMDN: P57809, UMDNS:28802

odnosti robcu:

tr

ES VyhlSsenie o zhode

Zapisan6 v obchodnom registri srldu
Bsnska Bystrica oddiel Sro vlo2ka

ICO:36789348
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