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HARTMANN - RICO a.s.
Veverska Bityska 22.11.2016

ES - prohlaseni o shodé pro zdravotnické prostredky

Timto prohlasujeme,

Ze zdravotnické prostiedky klasifikované jako tiida | sterilni a tfida lla, které byly vyro-
beny nebo uvedeny na trh HARTMANN - RICO a.s. (platny seznam vyrobk( je pfipojen
v pfiloze) odpovidaji nasledujicim ustanovenim, zejména zakladnim pozadavkam:

Smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich ze dne 14. ¢ervna 1993, jejiz
pozadavky jsou prevzaty zakonem 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostifedcich a 0 zméné
zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpistl a nafizenim
vlady ¢. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky,
ve znéni pozdéjsich predpis(.

Byly provedeny potiebné postupy hodnoceni shody v souladu s pfilohou V a VII Smérnice
a je k dispozici technicka dokumentace.
Posouzeni shody podléha kontrole uvedené notifikované osoby:

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
Notifikovana osoba ¢. 1023

tfida Tomase Bati 299

Louky

763 02 Zlin

Ceska republika

ES Certifikat €. 16 0512 QS/NB, 16 0513 QS/NB /

/g\’l/el Fuchs

technicky reditel
Clen/predstavenstva

_ 2'72{(//.,

RNDr. Eva Butorova
manazer Regulatory affairs a servisu

Adresa:

HARTMANN - RICO a.s.
Masarykovo nam. 77
664 71 Veverska Bityska
Ceska republika




Pfiloha:
Vyrobek(y):

Nazev:

Obchodni zna&ka(y):

Model(y):
Trida:
GMDN:

Nazev:

Obchodni znacka(y):

Model(y):
Trida:
GMDN:

Nazev:

Obchodni znagka(y):

Model(y):
Ttida:
GMDN:

Nazev:

Obchodni znacka(y):

Model(y):
Tfida:
GMDN:

Nazev:

Obchodni znacka(y):

Model(y):
Tfida:
GMDN:

Nazev:

Obchodni znacka(y):

Model(y):
Trida:
GMDN:

Nazev:

Obchodni znacka(y):

Model(y):
Trida:
GMDN:

Nazev:

Obchodni znacka(y):

Model(y):
Tfida:
GMDN:

Obinadlo hydrofilni pletené sterilni
Bemx5m,8cmx5m,10cmx5m,12cmx5m
Is

59022

Obinadlo hydrofilni elastické sterilni
6ecmx4m, 8ecmx4m,10cmx4m, 12cmx4 m
Is

59022

Obvaz pohotovostni na popaleniny sterilni

Is
44970

Obvaz hotovy sterilni

&% 53
Is
47011

Porodnicka souprava sterilni

Is
34988

Gaza hydrofilni skladana sterilni
7x5cm,9x5cm, 10 x5 cm

lla

48134

Tampony

Tampon z gazy stoceny nesterilni
lla
11028

Rousky
Rouska z gazy proSivana s krouzkem

lla
32572
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