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INFORMACIA O POVINNOSTIACH IDENTIFIKACIE A VYSLEDOVATELNOSTI ZDRAVOTNICKYCH
POMOCOK

0D 26.5.2021

Vazeni obchodni partneri,

spoloénost SOFOS, a. s., sidlo: Duibravska cesta 3, 845 46 Bratislava, ICO: 31 318 347, je dodavatelom
Specidlnych monitorov, vratane Specialnych zdravotnickych monitorov a zobrazovacich systémov
znacky EIZO Corporation.

Vzhladom na to, Ze zdravotnicke monitory su povaZované za zdravotnicke pomdcky, je potrebné
venovat potrebnid pozornost plneniu povinnosti, ktoré sa na tento Specificky druh tovaru vztahuju
podla platnej legislativy. V tejto suvislosti si Vas dovolujeme upozornit, Ze okrem inych subjektov je aj
kazdy distributor zdravotnickych pomocok povinny zabezpedit nalezitd uUroven vysledovatelnosti
takychto pomocok prostrednictvom systému unikatnej identifikacie pomaécky (systém UDI).

Distribatori zdravotnickych pomdcok patria medzi subjekty, ktoré si povinné zabezpecit
vysledovatelhost zdravotnickych pomécok tak, aby boli schopné minimalne pocas obdobia 10
rokov po tom, ako sa na trh uviedla poslednd pomécka, ktora je predmetom EU vyhlasenia o zhode,
prislusnému organu identifikovat:

- akykolvek hospodarsky subjekt, ktorému priamo dodali pomdcku;
- akykolvek hospodarsky subjekt, ktory priamo dodal pomécku im;

- akékolvek zdravotnicke zariadenie alebo zdravotnickeho pracovnika, ktorym priamo dodali
pomocku.

Podrobnosti st upravené Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017
o zdravotnickych poméckach (https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/2020-04-24)
a odporucéame Vam, aby ste sa s nim dékladne oboznamili.

Informujeme Vas, Ze na zéklade uvedenej legislativy bude nasa spolo¢nost uchovévat minimalne pocas
uréenej doby udaje potrebné na identifikaciu vSetkych zdravotnickych monitorov a zobrazovacich
zariadeni, ktoré Vam budu dodané. Zaroven Vas Ziadame, aby ste rovnako zabezpecdili plnenie vSetkych
vyssie uvedenych povinnosti vo vztahu k uvedenému typu tovaru, ktory Vam bude dodany nasou
spolo¢nostou.

V Bratislave, 10.5.2021

S pozdravom

SOFOS, a. s.
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