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ES - prohlaseni o shodé pro zdravotnické prostredky

Timto prohlagujeme,

ze zdravotnické prostiedky klasifikované jako trida | sterilni, které byly vyrobeny nebo
uvedeny na trh spole¢nosti HARTMANN - RICO a.s. (platny seznam vyrobki je pfipojen
v ,Priloze | ES - prohladeni o shodé") odpovidaji nasledujicim ustanovenim, zejména za-
kladnim pozadavkim:

e Smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich ze dne 14. ¢ervna 1993

Byly provedeny potiebné postupy hodnoceni shody v souladu s pfilohou V a VIl Smérnice
a je k dispozici technicka dokumentace.
Toto Prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost HARTMANN — RICO a.s..

Posouzeni shody podléha kontrole uvedené notifikované osoby:

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
Notifikovana osoba ¢. 1023
tffida Tomase Bati 299

Louky
763 02 Zlin
Ceska republika

ES Certifikat ¢. 16 0512 QS/NB

RNDr. Eva Butorova
manazer Regulatory affairs a servisu

Platny do: 27.05.2024

Adresa:

HARTMANN - RICO a.s.
Masarykovo nam. 77
664 71 Veverska Bityska
Ceska republika
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Pfiloha | ES - prohlaseni o shodé

Vyrobek(y):
Nazev: Obinadlo hydrofilni pletené sterilni
Obchodni znacka(y): -
Model(y): Bemx5m, 8cmx5m,10ecmx5m,12cmx5m
Trida: Is
Klasifika¢ni pravidlo: 1
GMDN: 10284
Nazev: Obinadlo hydrofilni elastické sterilni
Obchodni znaéka(y): -
Model(y): Bemx4m, 8cmx4dm,10cmx4m,12cmx4m
Trida: Is
Klasifikacni pravidlo: 1
GMDN: 10284
Nazev: Obvaz hotovy sterilni
Obchodni znacka(y): -
Model(y): ¢.2;¢.3
Trida: Is
Klasifikaéni pravidlo: 4(1.)
GMDN: 47011
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