EC Prohlaseni o shodé

Timto dokumentem prohlasujeme, Ze nize uvedeny vyrobek

-
vaTecH

VATECH Co., Ltd.

13, Samsung 1-ro 2-gil, Hwaseoung-si, Gyeonggi-do, 18449 KOREA

Nazev vyrobku: Radiograficky systém pro pocitacovou tomografii
Nazev modelu: PCT-90LH

byl klasifikovan jako t¥ida Ilb (podle pravidla 10) a je v souladu se zakladnimi pozadavky a ustanovenimi
smérnice Rady 93/42/EHS ve znéni 2007/47/ES a pouzivaji se u né¢ho postupy uvedené v ptiloze II mimo ¢asti
IV smérnice 93/42/EHS ve znéni 2007/47/ES pod dohledem notifikované osoby DNV GL Business Assurance
Norway AS (kéd ¢. 0434) z Norska.

Vyse uvedeny produkt splituje pozadavky smérnice 93/42 / EHS o zdravotnickych prostiedcich ve znéni
smérnice 2007/47 / ES ve vnitrostatnich pravnich ptedpisech ¢lenskych statd, kde je pfipravek uveden na trh a
prislusnych harmonizovanych norem pouzivanych pro vyse uvedeného vyrobku a prohlaseni o shodé¢ se smérnici
o zdravotnickych prostfedcich bylo dokonceno a podepsano vyrobcem. Jsme vylu¢né odpovédni za prohlaseni o

shodé.

Korejska republika / 15 ¢ervna 2016
Notifikovana osoba: DNV GL Business Assurance Norway AS
- Adresa: Veritasveien 1, 1322 HOVIK, Norway
Opravnény zastupce v EU :
- Nazev spole¢nosti : Vatech Dental Manufacturing Ltd.
- Adresa spole¢nosti : Suite 3, Ground Floor, Chancery House, St. Nicholas Way,
Sutton, SM1 1JB UK
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