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vydaneé na vyhradni odpovédnost vyrobce
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v souladu s ¢lankem 19, Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES)
€. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.
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Vyrobce: BATERIE CENTRUM, s.r.o.
Adresa: Michalkovickd 2031/109c, Slezska Ostrava, 710 00 Ostrava, Ceska republika
IC: 25361848
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timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostredku:
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| JEDNORAZOVA OCHRANNA 3VRSTVA
= USTNi ROUSKA S GUMICKOU

1177

vyrobce posoudil shodu vyrobku v souladu s clankem 52 k vySe uvedenému Nafizeni,
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a prohlasuje,
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ze vlastnosti vyse uvedeného zdravotnického prostredku splnuji vSechny pozZadavky stanovené vyse
zminénym Narizenim, a ze je tento zdravotnicky prostredek pro svuj urceny ucel pouziti bezpecny, ucinny
a vhodny pro poskytovani zdravotni péce. Vyrobce dale prohlasuje, Ze pfijal opatreni, kterymi zabezpecuje
shodu zdravotnickeho prostredku uvadeneho na trh s obecnymi pozadavky na bezpecnost a ucinnost
a technickou dokumentaci vyrobce.
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Urceny ucel pouziti: Urcenym ucelem rousky je snizeni rizika prenosu infekce zejmeéna z uzivatele
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na okoli.
Zakladni UDI-DI: 859 515 98 TR L6
Rizikova tFida: | podle pravidla 1 (pfiloha VIII k Nafizeni 2017/745).

Pri posouzeni shody bylo pouzito: ¢lanek 52 a prilohy Il a lll k Narizeni 2017
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Jménem spolecnosti Baterie Centrum, s.r.o., ve Vratimoveé dne ERIE CENTRUM, s.r.0.

Michalkovicka 2031/109¢, 710 00 Ostrava
Provozovna: Riéni 974/2, 739 32 Vratimov
Tel.: 596 245 841 « Fax: 536 245 842
T DIG-CZ25361848+ 1C: 25361848 ©
Tomas Macek

Jednatel spolecnosti
Baterie Centrum, s.r.o.
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