EU prohlaseni o shodé
se smérnici 93/42 /EHS o zdravotnickych pomiickach

Vyhlasenie o zhode so smernicou 93/42 / EHS o zdravotnickych pomdckach

Firma/Spolocnost’:

PROTEKTOR S.A
Ul. Vetterow 24a-24b,
20-277, Lublin

prohlasuje s plnou odpovédnosti, Ze produkt:
prehlasuje s plnou zodpovednostou, ze produkt:

JEDNORAZOVA TRIVRSTVA ZDRAVOTNICKA ROUSKA
JEDNORAZOVA TROIVRSTVOVA ZDRAVOTNICKA RUSKA

spinuje pozadavky smérnice 93/42 / EHS a zakona o zdravotnickych prostredcich
ze dne 20. kvétna 2010 a byl zaFazen podle prilohy IX vySe uvedeného naFizeni do
tfidy I v souladu s pravidlem 1.

splna poziadavky smernice 93/42 / EHS a zakona o zdravotnickych pomockach z 20. maja 2010 a bol
klasifikovany podla prilohy IX k uvedenému nariadeniu do triedy I v sulade s pravidlom 1.

Spolecnost potvrzuje, Zze dodrzuje postup posuzovani shody popsany v priloze
VII, dokumentované v technické dokumentaci, vydani 1 ze dne 31. srpna 2020.
Spolocnost’ potvrdzuje, Ze dodrziava postup posudzovania zhody opisany v prilohe VII,
zdokumentovanej v technickej dokumentdcii, vydanie 1 z 31. augusta 2020..

Shoda byla rovnéz hodnocena na zakladé nasledujicich standardu:
Sulad sa tiez hodnotil na zaklade tychto Standardov:

EN 14683:2019+AC:2019, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013
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