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dle zakona 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve spojeni s nafizenim
vlady €. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostfedky,
v souladu se zakonem ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a
smérnice Rady 93/42/EHS, o zdravotnickych prostfedcich.

ES PROHLASENIi O SHODE

Informace o vyrobci:
medic armor S.r.o.
Zamostni 1155/27, Slezska Ostrava, 710 00 Ostrava

Identifikaéni udaje o vyrobku:
Nazev: OCHRANNA ROUSKA IIR

Uréeny ucel pouziti:
Zdravotnické obli¢ejova maska BFE >95%, kategorie IIR.
Slouzi ke snizeni pfenosu infekce. Jeji uzivatel chrani pfed pfenosem své okoli.

Prostredek je vyroben v souladu s:

EN 14683+AC:2019
CSN EN 14971:2012

Systém rizeni kvality véetné prirucky kvality je pripraven dle:
CSN EN ISO 13485:2016

Trida zdravotnického prostredku: |

Vyrobce prohladuje, Zze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostfedku splriuji
vSechny poZzadavky stanovené zakonem €. 268/2014 Sb., nafizenim vlady €. 54/2015
Sb. a smérnici 93/42/EHS, a Ze je tento zdravotnicky prostfedek pro urceny ucel
pouziti bezpeény, u€inny a vhodny pro poskytovani zdravotni péce. Vyrobce dale
prohlasuje, Ze pfijal opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu zdravotnického prostredku

uvadéného na trh se zakladnimi pozadavky
a technickou dokumentaci vyrobce. V Ostravé dne /29/5 2020
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Michal Kupsa

Jednatel spole¢nosti
medic armor Ss.r.o.
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