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VYHLASENIE O ZHODE ES

podla zdkona 268/2014 Zb., o zdravotnickych prostriedkoch, v spojeni s nariadenim vlady ¢.
54/2015 Zb., o technickych poziadavkach na zdravotnicke prostriedky, v silade so zakonom ¢.
22/1997 Zb., o technickych poZiadavkach na vyrobky a smernice Rady 93/42/EHS,
o zdravotnickych prostriedkoch.

VYROBCA:

General Public s.r.o.
Hybesova 167/18

360 05 Karlovy Vary — Rybare
IC: 047 88 800

IDENTIFIKACNE UDAJE O VYROBKU:
Nazov: Tvarova maska s gumickou

Urceny ucel pouzitia: Uréenym ucelom Tvarovej masky s gumickou je znizenie rizika prenosu
infekcie najma z uZivatela na okolie.

Trieda zdravotnickeho prostriedku: |, nemeracia, nesterilnd, klasifikacia IIR

Vyrobca prehlasuje, Ze vlastnosti vy$sie uvedeného zdravotnickeho prostriedku spifiaju vietky
poziadavky stanovené zdakonom €. 268/2014 Zb., nariadenim vlady ¢. 54/2015 Zb. a smernice
93/42/EHS, a Ze je tento zdravotnicky prostriedok pre uréeny Ucel pouZitia bezpecny, ucinny

a vhodny pre poskytovanie zdravotnickej starostlivosti. Vyrobca dalej prehlasuje, Ze prijal
opatrenia, ktorymi zabezpecuje zhodu zdravotnickeho prostriedku uvadzaného na trh so
zakladnymi poziadavkami a technickou dokumentaciou vyrobcu.

Pouzité harmonizované normy:

CSN EN 14683:2019, CSN EN ISO 10993-1:2010,
CSN EN ISO 14971:2012, CSN EN 62366-1:2019,
CSN 1SO 15223-1:2017, CSN EN 1041+A1:2014

V Karlovych Varoch dna 04.11.2020
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