UTTA

slovakia

ES vyhlasenie o zhode

Dovozca a distribGtor zdravotnickych pomécok

Nazov organizacie: GUTTA Slovakia spol. s r.o.
Adresa :  Svetla 1, 811 02 Bratislava
ICO : 35707 364

vyhlasuje zhodu

Automaticky mikroskop pre LBC

na zaklade certifikatov a dokumentécie vyrobcu
Nézov organizicie: HOLOGIC, Inc
Adresa : 250 Campus Drive, Marlborough,
Massachusetts, 01752 USA

a v salade

- so zakonom ¢. 264/1999 Z.z. - § 12, ods. 2 o technickych poziadavkach na vyrobky,
o posudzovani zhody a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskor§ich
predpisov

- s nariadenim vlady SR &. 572/2001 v zneni neskorSich predpisov Z.z., ktorym sa ustanovujt
podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody ZP

- 50 zdkonom €. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich
predpisov.

Vyrobca zodpoveda za kvalitu a bezpeénost’ vyrobenych zdravotnickych pomécok, ktoré boli
vyrobené v stilade s normami a poZiadavkami smernice 93/42/EEC.

Podkladom pre vyhlasenie o zhode boli doklady:
- certifikat ISO 13485:2003, &islo certifikatu FM503552
- deklaracia konformity vyrobcu: D79188-0000-A01 Rev. 001
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V Bratislave dita 03.01.2014

T¢mas Sipos, konatel

GUTTA Slovakis spdl. s ra,
Svetls 1
811 02 Bratislava

tel: +421 2 BABS 0271
fax +421 2 5485 0271
e-mait infolguttask.sk



