
EU prohlášení o shodě

Podle nařízení (EU) 2017/745 o zdravotnických prostředcích

Název produktu :   TRIXLINE KINESIO TAPE - všechny barvy, všechny modely
EAN: 8595159813615, 8595159813608, 8595159813592, 8595159813622, 
8595159813639, 8595159813158, 8595159817460, 8595159817453

Aplikované EU standarty : 

Klasifikace příloha IX nařízení o zdravotnických prostředcích (EU ) 2017/745,  pravidlo 1
Posuzování shody: příloha II a III.  Nařízení (EU) 2017/745 o zdravotnických prostředcích.
Platné normy : EN  ISO13485:2016; EN ISO 14971:2019 ; EN ISO15223- 1:2021; ISO10993-1:2018

EN  ISO10993-5:2009; EN ISO 10993-10:2013; EN 1041:2008+A1:2013; EN 62366

Soulad   výrobku   s  nařízením (EU) 2017/745 byl posouzen a certifikován oznámeným subjektem
TÜV SÜD Product Service Gmbh Ridlerstraße 65 · 80339 Mnichov, Německo CE0123
Číslo certifikátu: Q6 064937 0022 rev. 03
Datum vypršení   platnosti certifikátu: 2026-01-03 podle postupu týkajícího se  ES prohlášení o shodě 
stanoveného v příloze  IX kapitole  I a III  / části A  přílohy XI  nařízení (EU) 2017/745.

Číslo certifikátu:   Q6 064937 0022 rev. 03
Datum vypršení   platnosti certifikátu:   2026-01-03
Prohlášení o shodě je platné do: 2026-01-03

Tímto  prohlašujeme, že výše uvedený  výrobek splňuje požadavky  nařízení o zdravotnických 
prostředcích (EU) 2017/745 a  následující technické údaje.
Veškerá  podpůrná dokumentace je uchovávána v prostorách výrobce.

Majitel: Ing. Tomáš Macek
Datum: Vratimov 15. 5 2023

Klasifikace dle MDR Ax. VII :   Class 1, Rule 1 Annex VIII

Kód UMDNS :                             13-979

Kód UDI-DI :                                GS1 / 697386485TRIXLINEKINESIV4

Kineziologická páska se používá jako sportovní ochrana ke snížení bolesti, zlepšení oběhu, snížení otoků, 
podpoře hojení, uvolnění měkkých tkání, správnému držení těla a tak dále.

Výrobce: BaterieCentrum s.r.o, Michálkovická 2031/109c, 71 000 Ostrava
IČO: 25361848  DIČ: CZ25361848
Tel.  +420 596 240 264
www.bateriecentrum.cz






