E S    v y h l á s e n i e   o   z h o d e

Ohlasovateľ (distribútor / dovozca) zdravotníckych pomôcok : 



Meno firmy:






Adresa
:




IČO
:








 v y h l a s u j e   z h o d u 

 na  zdravotnícku pomôcku triedy I (IIa, IIb, III) vybrať len 1 triedu, resp. IVD alebo AIMD
barly drevené podperné – veľká, malá, stredná  - vybrať názov

dovážanú firmou: 


Meno firmy:






Adresa
:




IČO
:


na základe certifikátov a dokumentácie výrobcu



Meno firmy:









Adresa
:




IČO
:




a v súlade 

-   
so zákonom NR SR č. 264/1999 Z.z.  - § 12, ods. 2,  písm. b,  o technických požiadavkách na výrobky, o posudzovaní zhody a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov

-
s nariadením vlády SR č. 572/2001 Z.z. (resp.569/2001, 570/2001 Z.z.) – vybrať len 1 nariadenie !

       v znení neskorších predpisov, ktorým sa ustanovujú podrobnosti o technických požiadavkách a postupoch posudzovania zhody ZP 
-
so zákonom NR SR č. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach v znení neskorších predpisov

Výrobca zodpovedá za kvalitu a bezpečnosť vyrobených zdravotníckych pomôcok, ktoré boli vyrobené v súlade s normami a požiadavkami smernice 93/42 EEC (MD) (resp. smernice 98/79 EC, ak ide o IVD - diagnostické ZP in vitro, resp. smernice 90/385 EEC, ak ide o AIMD – aktívne implantovateľné ZP) - doplniť len 1 smernicu !
Podkladom pre vyhlásenie o zhode boli doklady :

- 
certifikát CE/EC doplniť č. certifikátu, jeho platnosť,  č. NB – notifikovanej osoby
- 
certifikát systému kvality výroby doplniť č., typ, platnosť, vydaný kým
-     ES vyhlásenie o zhode od výrobcu zo dňa doplniť dátum
-    
registračné číslo ŠÚKL zo dňa dopĺňať len ak už bolo v minulosti pridelené, inak vymazať
K posudzovaniu zhody bola využitá norma 

STN EN ISO 14971: 2003 Zdravotnícke pomôcky. Aplikácia manažérstva rizika pri ZP.

V .........................dňa.......................



          

     








    pečiatka a podpis









   (konateľ spol., odborný zástupca)
