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SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Conferma di registrazione

2021-02-15 Diarienummer: 6.6.1-2021-13121

Nome ditta :
Nr. registrazione ditta:

Indirizzo:

Zoomability AB
556850-2206

Brandthovdagatan 24
72135 Vasteras
Sverige

Registrazione secondo il Regolamento (EU) 2017/745 (MDR) sui dispositivi medici, il
Regolamento (EU) 2017/746 (IVDR) sui dispositivi medico diagnostici in vitro, i
regolamenti dell’/Agenzia Svedese per i prodotti medici (LVFS 2003:11) sui dispositivi
medici, i regolamenti dell’Agenzia Svedese per i prodotti medici (LVFS 2001:5) sui
dispositivi medici impiantabili attivi e/o i regolamenti del’Agenzia Svedese per i
prodotti medici (LVFS 2001:7) sui dispositivi medico-diagnostici in vitro

Zoomability AB dichiara, registrando la propria attivita presso I'Agenzia Svedese per i
prodotti medici, di adempiere ai propri obblighi in conformita ai requisiti applicabili nel

regolameto(i) eistente(i).

La registrazione si riferisce al ruolo di : Produttore di dispositivi marchiati CE

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN
BesoOksadress/Visiting address: Dag Hammarskjolds vég 42, Uppsala
Telefon/Phone: +46 (0) 18 17 46 00 Fax: +46 (0) 18 50 31 15

Webbplats: www.lakemedelsverket.se E-post registrator@lakemedelsverket.se
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Identificazione del legale produttore

Zoomability AB
Brandthovdagatan 24

721 35 Vasteras

Sweden
Identificazione del rappresentante ec | REP é?::;iﬁgggaAZtan 24
autorizzato 8

Sweden

La dichiarazione di conformita viene rilasciata sotto |

'esclusiva responsabilita del legale produttore

Identificazione del dispositivo
interessato:

Zoom Uphill 2021

Classificazione di rischio:

Classe 1

Con la presente dichiariamo che i suddetti dispositivi sono conformi al Regolamento sui dispositivi

medici (EU) MDR:2017/745C per i dispositivi medici.

Name: Pehr Johan Fager
Identificazione della persona autorizzata 1%4’
. Signature: il adix
a firmare per conto del legale Title: CEO
produttore: Place of Issue:  Visterds
Date:
Cronologia delle revisioni
Cosa e Perché é stato
Rev Data DCN cambiato? cambiato ? Autore
La prima versione Prodotto con auto-
certificava il dichiarazione per
1 29-01-2021 ZDOOI\'\/I/IODZF? prodotto Zoom I'immissione sul mercato C. Hermansson
oc come ausilio medico come dispositivo medico
MDR Classe 1 MDR Classe 1




